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@ Notice relative aux implants suivants :

Prothése de disque cervical CERADISC

19000 19005 19010 19015 19020 19025 19100 19105

Implant CERADISC 19110 19115 19120 19125 19130 19135 19260 19265
19270 19275 19280 19285 19290 19295

Symboles graphiques utiisés pour 'étiquetage de ces dispositis :

Symbole

‘ Fabricant

du symbole Symbole

Ne pas réutiliser

®

. ll est alors possible de mobiliser le plateau supérieur, notamment en flexion-extension de sorte de dégager I'accés du plateau inférieur
9. Répéter les opérations b. a e. pour le second plateau

i. Appliquer une distraction des corps vertébraux, jusqu’a ce que limplant soit liérable des plateaux vertébraux
ATTENTION - No pas chercher a mobiliser Iimplant tant qu'une distraction effective n'est pas en place. Une dégradation des plateaux osseux
pourrait résulter d’un arrachement de I'implant sans distraction préalable.

j. Procéder au repositionnement de la position ou I'extraction de I'mplant

k. Pour désassembler les corps des instruments de révision des plateaux, retirer le capot de verrouillage [19420] et le remplacer par le capot

de déverrouillage [19419], actionner ce dernier en poussant, afin d'ouvrir les pattes de la fourchette de préhension
9 - EFFETS INDESIRABLES
La liste des effets indésirables listés ci-dessous n’est pas exhaustive.
.1 Les effets indésirables potentiels ou effectifs des prothéses de disques cervicales sont :

A. Migration d'un des composants ou de I'impl

B. Enfoncement des plateaux prothétiques dans les corps vertébraux

C. Perte de mobilité (<3°)

D. Failite du DM (usure, rupture, désassemblage....)

E. Allergie

9.2 Les effets indésirables potentiels ou effectifs relatifs a I'intervention chirurgicale sont :

A. Atteinte des structures neuro-vasculaires

B. Plaie viscérale (cesophage, ...)

C. Dysphagie, Enrouement/Dysfonctionnement des cordes vocales

D. Fracture des structures osseuses a proximité du DM

E. Hématome

F.Infection

9.3 Autres effets indésirables potentiels ou effectifs :

A Ossffication hétérotopique

Date limite d’utilisation Dispositif stérilisé au stade terminal par irradiation

Attention, toutes les informations nécessaires a I'utilisation
du dispositif ne se trouvent pas sur |'étiquette,
il est nécessaire de consulter la notice d i

Code de lot

Référence catalogue du dispositif Consulter les instructions d'utilisation

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

[REF]
®

de douleur ou déficit fonctionnel/neurologique
C Ré-intervention du fait d'un de I'ensemble des effets listés précédemment
10 - EMBALLAGE ET STOCKAGE
- Les prothéses sont stockées dans leur emballage d'origine.
- Les différents composants sont & usage unique, la prothése est iti blée sur sa pince de
- Les protheses articulaires ne doivent subir aucun traitement ni aucune modffication.
- Les prothéses endommagées ou ayant subi un traitement non approprié ou non autorisé par le fabricant ne doivent pas étre implantées.
- Les prothéses dont I'emballage est endommagé ne doivent pas étre implantées.
11 - STERILISATION
- Toutes les prothéses de disque cervical CERADISC sont stérilisées aux rayons gamma a une dose minimale de 25 kGy, les composants en UHMWPE
sont conditionnés sous argon pour éviter I'oxydation du polymere lors du traitement de stérilisation.
- Avant utilisation, il convient de vérifier intégrité du protecteur de stérilité et de la date de péremption.
12 - RESTERILISATION ET REUTILISATION
La restériisation des éléments constitutifs d'une prothése de disque cervical CERADISC est strictement interdite sous peine d'exposer le patient concerné

et livrée stérile.

Marquage CE suivi du numéro de I'organisme
notifié, (0459, LNE/G-MED)

Signale un dispositif médical qui ne doit pas étre
restérilisé

®
A
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£
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?" Craint humicité

Avant d'utiliser une prothése de disque cervical fabriquée par CERAVER’, le chirurgien est tenu de prendre i des i uivantes :
1- GENERALITES

1.1 Le fabricant et le Ir de la prothése de disq
qui a été déja utilisée ne doit pas étre réimplantée.
Il est strictement interdit utliser les composants prothétiques de disque cervical CERADISC avec des composants d'une autre origine.
1.2 Plusieurs critéres ont une importance décisive pour le succés d’une intervention utilisant une prothése de disque cervical CERADISC :

S L de laou des du patient aux indications définies ainsi que le respect des contre-indications,

- Le respect de la technique opératoire et I'utilisation correcte des instruments chirurgicaux, conformément a I'état de I'art chirurgical actuel,

- Le respect des instructions spécifiques d'utilisation du systéme CERADISC décrites dans la présente notice,

- Le respect de I'asepsie la plus smc(e
1.3 Lechirurgien est i pouvant résulter d’'une indication ir d’une utilisation ée de l'i par
rapport a la technique operato\re oud'une faute d'asepsie ; Celles-ci ne peuvent étre \mputees m au fabricant, ni aux fournisseurs des produits CERAVER
1.4 Le chirurgien doit connaitre tous les problémes poses parlamise en place d'une prothé disq
d'une prothese de disque cervical peut étre enseignée dans un centre chirurgical ol les chirurgiens ont acqu\s une parfaite maitrise de celle-ci.
1.5 Le chirurgien doit signaler aux patients recevant une prothése de disque cervical CERADISC que leur niveau d'activité peut influer sur la
Iongevlte et la performance de la prothése, qu'ils doivent prévoir un suivi régulier de leur prothése selon les recommandations du chirurgien,
et quiils doivent signaler au chirurgien tout anomalie faisant craindre un dysfonctionnement de la prothése, par exemple reprise des douleurs,
blocages, infection non expliquée, etc.

| CERADISC la qualité de la fabrication et des matériaux. Une prothése

2 - DESCRIPTION DE LA PROTHESE
La prothése de disque cervnca\ CERADISC comprend trois composams prothehques Ie plateau inférieur, le plateau supérieur, et le noyau mobile placé entre
ces deux plateaux. Ces troi ul

La prothése de disque ceNlca\ CERADISC est fabnquee selon les (echnolog\es \es plus récentes. Ses éristi é et ses

fonctionnelles ne peuvem étre garanties que si les instructions de la présente notice ont été respectées.

- Le plateau inférieur est fabriqué en alliage de cobalt chi lybdéne (CoCrMo - Normes NF 1SO 5832- 12), et revétu sur sa face externe de poudre
de titane non allé projetée par torche plasma (Ti - Normes NF 1SO 13179-1 et ASTM F 1
- Le plateau supérieur est fabriqué en alliage de cobalt chrome molybdeéne (CoCrMo - Normes NF ISO 5832-12), et revétu sur sa face extene de poudre
de titane non allié projetée par torche plasma (Ti - Normes NF ISO 13179-1 et ASTM F 158
- Le noyau mobile est fabriqué en polyéthyléne & trés haut poids moléculaire (JLHMWPE) (Nurmes NF ISO 5834-1, NF ISO 5834-2 et ASTM F 648).
Composants d'assemblage
- La pince de préhension, sur laquelle sont pré és les trois
EN ISO 5832-3 et ASTM F 136).
La prothése de disque cervical CERADISC est congue pour une implantation sans ciment.

est réalisée en alliage de TiAI6V4 (Normes NF

3 - INDICATIONS
Larthroplastie du disque cervical consiste 4 remplacer un ou des disques 4 égénératifs par voie antérieure. Elle a pour but de rétabiir une hauteur
discale du niveau considéré, tout en offrant un degré de mobiité avec laciné du segment rachidien, contribuant

au maintien de douleur réduite ou absente a suite d'une décompression pratiquée de maniére satisfaisante.

La mise en place d'une prothése de disque cervical est envisagée dans le cas ol toutes les alternatives non- chirurgicales ont été épuisées et considérées
comme moins appropriées et/ou moins efficaces.

Les ndcations de Ia prothese de cisque cenvical CERADISC sont a ciscopathe symplomatique c ractis cenvical de C3 & Tt chez fadite, pouant

une pouvant entrainer une infection ou & un dispositif implantable aux performances dégradées.
13 - ELIMINATION APRES UTILISATION

Dans le cas de I'extraction du dispositif implantable pour révision, veuillez traiter les composants en suivant la procédure d’élimination des déchets médicaux
du centre. Cette indication ne s'applique pas dans le cas d’une révision suite a un incident de matériovigilance.

14 - NOTA

Les prothéses CERADISC ont été marquées CE en 2016.

Aux USA et au Canada, la loi fédérale exige que les composants prothétiques soient achetés par un pharmacien.

Pour toute information complémentaire relative  I'utilisation de ces composants, s'adresser au fabricant, a ses filiales & 'étranger et & ses distributeurs.

Loy Engish |

@ Instructions for use for the following implants:
CERADISC cervical disc prosthesis

Date de derniére révision de la notice : Mars 2022

19000 19005 19010 19015 19020 19025 19100 19105

Implant CERADISC 19110 19115 19120 19125 19130 19135 19260 19265
19270 19275 19280 19285 19290 19295

Graphic symbols used for labelling these products:

®

i.
CAUTION: Do not attempt to mobilise the implant unless an effective

B. To facilitate use of this medical device, a surgical technique, with detailed review and/or simulation of the latter, and other support documents may
be requested from CERAVER® or its distributor.

8.2 Specific instructions for use of the CERADISC sy:

A. Connecting the prosthetic assembly (\mplanuc\amp) to me Gripper [19241]

Relative positioning of the prosthetic b. Locking the prosthetic assembly onto the gripper  ¢. Implant in final position (after checking on the
assembly (prosthesis+clamp) & gripper in order to insert the implant in the disc space operating table), release of implant.

B. Connecting the implant to the revision instruments [1942x]

If the implant needs to be repositioned or removed, revision instruments, which allow the plates to be gripped separately, are available:

a. Select the set of revision instruments of the appropriate size

b. Fit alocking cover over the body of the instrument

Lock the instrument by pushing the
locking cover

Engage the fork at the end of the instrument ~ d. _Insert the instrument completely as far as it will go; ~e.
so that the plate (upper plate shown here) the two studs are then engaged with the notches

is surrounded by the two side prongs of the plate, at the end of the guides visible on the

sides of the plate
f. Itis then possible to mobilise the upper plate by twisting and pulling, to allow access to the lower plate
g. Repeat actions b. to e. for the second plate

h. The two branches can then be assembled, and the implant mobilised

Apply a distraction device to the vertebral bodies until the implant can be released from the vertebral endplates
device is in place. of the bone plates could result from

extraction of the implant without prior distraction.

9-

j. Carry out the repositioning or extraction of the implant
k. To disassemble the bodies of the plate revision instruments, remove the locking cover [19420] and replace with the unlocking cover [19419), activate
the latter by pushing to open the prongs of the gripping fork.
ADVERSE EFFECTS

The list of adverse effects below is not exhaustive.

9.1 The potential or actual adverse effects of cervical disc prostheses are:
A. Migration of implant components

B. Sinking of prosthetic plates into the vertebral bodies

C. Loss of mobility (<3%)

D. Failure of medical device (wear, rupture, disassembly, etc.)

E. Allergy

9.2 The potential or actual adverse effects of surgical intervention are:
Damage to neurovascular structures

Visceral wounds (oesophagus, etc.)

Dysphagia, Hoarseness/Viocal chord dysfunction

Fractures of bone structures close to the medical device

Haematoma

Infection

Mmoo

Symbol Symbol des Symbol Symbol desci
Manufacturer Do not reuse
E Expiry date Product terminally sterilised by irradiation
Caution, not all information required for the use of the
Batch code device is found on the label; it is necessary to consult

the instructions for use

Catalogue number of the product See instructions for use

9.3 Other potential or actual adverse effects:
A. Heterotopic ossification

B. Persistence or postoperative recurrence of pain or functional/neurological deficit

C. Re-operation as a result of one of the effects listed above
10 - PACKAGING AND STORAGE
- The prostheses are stored in their original packaging.

- The various components are for single use. The prosthesis is packaged pre-assembled on a gripper and supplied sterile.

- Joint prostheses must not be subjected to treatment or modification.

- Prostheses that are damaged or have undergone a treatment that is inappropriate or not authorized by the manufacturer must not be implanted.

- Prostheses with damaged packaging should not be implanted.
11 - STERILISATION

- All CERADISC cervical disc prostheses are ste ed
conditioned to avoid polymer oxidation during sterilisation.

- Before use, it is important to check the integrity of the sterility protection and the expiry date.

12- RESTERIL:SATION AND REUSE

S

N
i

Do not use if the packaging is damaged Store away from sunlight

[REF]
®

13 - DISPOSAL AFTER USE

using gamma radiation at a minimum dose of 25 kGy; UHMWPE components are argon-

any of & CERADISC conical disc prosthesis i siricty forbidden because ofte isk o exposing the paient concemed
o contamination that could leadto mlectlon or an implantable device that performs poorly.

If the device is removed for revision surgery, dispose of the components according to the centre’s medical waste disposal procedure. This does

CE marking followed by the number of the notified
body, (0459, LNE/G-MED)

Do not re-sterilize

%)

d'une modérée, d'un déficit fonctionnel/neurologique dans le bras et/ou dans le cou, a un ou plusieurs
étages (maximum 3 étages), avec au mmns une des pathologies suivantes :
- Hernie discale

- Protrusion discale avec sténose canalaire
- Spondylarthrose légére ou modérée

La mobilité de I'étage a opérer doit étre évaluée préalablement.
4 - PERFORMANCES PREVUES
Larthroplastie du disque cervical a pour but de :

restituer la mobilté de I'étage opéré. Une mobilité minimum de 3° en flexion-extension pour au moins 80% des patients 2 ans
B diminuerlacovleur selon e sore VAS Viual Anclog Scale) o u moins 20 pins a2 ans, pour  douleur cencal (Neck pain) et radicuate (A pain)

C. diminuer la douleur selon le critére le score NDI (Neck Disability Index) d'au moins 15% a2 ans

5 - CONTRE-INDICATIONS
L’\mplamatlcn d'une protheése de disque cervical CERADISC est contre-indiquée dans les cas suivants.
gie

1 Contre- |nd|cat|ons liées a la patholos
ou par

(OPLL)
Arthrose lacet(alre sévere
Sténose du canal rachidien par compression postérieure prédominante
Spondylolisthésis, rétrolisthésis
Instabilité segmentaire importante
Posture du rachis cervical en cyphose segmentaire
Fracture
Antécédent chirurgical de la minectomie et/ou fusion par abord postérieur du segment concemé
Contre-indications liées au patient
Ostéoporose ou ostéopénie sévére
Maladies métaboliques osseuses
Maladies téo-articul
Polyarthrite rhumatoide
Tumeur osseuse dans la région concernée
Toute infection aigué, chronique ou locale
Alcoolisme sévere
Grossesse
Obésité morbide
Mangque de coopération du patient
K. Sénilité
5.3 Contre-indications liées aux implants
A. Allergie & au moins un des matériaux constitutifs de I'implant

o

ARETIOMMOOPPATEIMOOD> O

6 - AVERTISSEMENTS

6.1 Avemssements pré-opératoires

A de la technique des prothéses de disque cervical est essentielle pour assurer la mise en place
de Ia prothése de disque cervical CERADISC.

B. des ceux assurant \a détermination de la taille et la hauteur de Implant (gabarits de largeur
et gabarits de hauteur) et I' lmp\amatlon de la prothése Des ou tordus peuvent entrainer
un mauvais e limplant et par \e succes de |

C. lifaudra disposer d'un slock adéquat d'implants de taill au moment de I y compris des tailles plus petites et plus

grandes que celes prévues. Vérifier soigneusement Fintégrité de tous les emballages et implants avant Fintervention chirurgicale.

. Discuter avec le patient candidat a une prothése de disque cervical CERADISC de tous les aspects de Ia chirurgie et de limplant avant I'ntervention.
Cet entretien devra porter sur les limitations de la rticulaire, les panem, pouvant
résulter de ces limitations et par conséquent le respect impératif des consignes préopératoires du médeci

E. Bien que celles-ci soient rares, il convient d’envisager et éliminer toute possibilité d a\lergles etautres reactlons aux matériaux constitutifs de ' \mplan(

F. Bien que constitués umquemem de matériaux inertes normés pour implants ol
dispositifs u des actives doit étre

G. Ne réutiliser en aucun cas un implant chirurgical. Aprés implantation, si I \mplan( est retiré il doit étre détruit ou retourné au fabricant. Bien qu'il
puisse paraitre intact, il peut présenter de petits défauts et des signes de contraintes internes pouvant en compromettre I'intégrité. N'utiliser que des
implants neufs et ne pas en altérer la conﬂguratlon avant leur utiisation.

ap détruite ou retournée au fabricant. La prothése di o CERADISC
é ince d Ne pas utiliser une prothése pour laquelle | I pince de pré ) semblerait dé

H.
estli

6.2 Avertissements per-opératoires

A. Ladiscectomie, la décompression, la mise en place correcte de Iimplant peuvent avoir une grande importance sur les suites cliniques.

B. La rétraction des tissus mous lors de I'abord cervical antérieur doit étre pratiquée de maniére modérée et a l'aide de rétracteur atraumatique, afin

d’éviter une atteinte des cordes vocales et/ou une plaie viscérale et/ou vasculaire.
C. La bonne prepavatlon de I'espace discal, notamment la préparation de plateaux vertébraux par curetage ou fraisage ne doit pas étre trop
0s dral a de bonnes conditions d’appui des plateaux prothétiques doit étre préservé.

D. La selecllon de I' |mplanl adéquat est nécessaire pour assurer un respect fonctionnel de 'étage opéré. La taille sera choisie pour étre la plus

recouvrante possible sur les plateaux vertbraux. La hauteur de Iimplant sera choisie aprés estimation a I'aide des gabarits de hauteur. La hauteur

des disques adjacents sains permet généralement de définir la hauteur a considérer.

Silimplant utiisé 'a pasIa taile et la hauteur optimales ou sila stabilté primaire de Fimplant est pas assurée, une migration, dislocation ou fracture

des composams risque de se produlre En particulier, il faut s’assurer que des bonnes conditions d’appui os/prothese sont créées.

m

?“ Protect from humidity

not apply if the follow-up procedure is due to a medical device vigilance case.

14 - NOTE
CERADISC prostheses were CE marked in 2016.

Federal law in the USA and Canada requires that prosthetic components be purchased by a pharmacist.
their overseas

For further information concerning the use of these components, please contact the

and

Before using a cervical disc prosthesis manufactured by CERAVER?, the surgeon should take note of the following recommendations:
1- GENERAL POINTS
1.1 The manufacturer and supplier of a CERADISC cervical disc guarantee the quality of the manufacturing process and materials used. A prosthesis
which has already been used must not be implanted again.
The use of CERADISC cervical disc components with components of other origins is strictly prohibited.
.2 Several criteria are key to the success of a procedure to implant a cemcal disc prosthesis:
- The appropriateness of the patient’s pathology or pathologies for the specified indicati witt
- Compliance with the surgical technique and correct use of the surgical instruments in accordance with the current state of the surgical art,
- Adherence to the specific instructions for use of the CERADISC system described in this manual,
- Application of strict aseptic technique.
1.3 The surgeon is responsible for any complications that may arise from inappropriate indication, incorrect use of the instruments for the
surgical technique or faulty asepsis. Neither the manufacturer nor the supplier of the CERAVER products can be blamed for these complications.
1.4 The surgeon must be aware of all problems posed by implanting a cervical disc. The operating technique for implantation of a cervical disc
prosthesls may be taught in a surgical centre where surgeons have acquired perfect mastery of this technique.
5 The surgeon must inform patients receiving a CERADISC cervical disc prosthesis that their activity level may influence the durability and
perlormam:e of the prosthesis. In addition, the patient should be aware that he/she shoud plan a regular follow-up of the prosthesis according
to the surgeon’s i and that he should report to ity that could lead to a
eg. of pain, infection, etc.
2 - DESCRIPTION OF THE PROSTHESIS
The CERADISC cervical disc consists of three prosthetic components: the lower plate, the upper plate and the movable insert positioned between the two
plates. These three components are supplied pre-assembled on a gripper.
“The CERADISC cervical disc prosthesis is using the latest Its
if these instructions for use have been followed.
Main components
- The lower plate is from a cobalt-ch alloy (CoCrMo - NF ISO 5832-12 standard), and coated on its outer surface
with non-alloy ftanium powder sprayed on with a plasma torch (Ti ~NF ISO 13179-1 standard & ASTM F 1580)
- The upper plate is from a alloy (CoCrMo - NF 1SO 5832-12 standard), and coated on its outer surface
with non-alloy titanium powder sprayed on wllh a plasma torch (Ti - NF 1SO 13179-1 standard & ASTM F 1580)
- The movable insert is made from ultra-high molecular weight polyethylene (UHMWPE) (NF ISO 5834-2 standard & ASTM F 648).
Assembly components
- The gripper, on which the three prosthetic components are pre-assembled, is made of TiAI6V4 alloy (NF EN ISO 5832- 3 & ASTM F 136 standards).
The CERADISC cervical disc prosthesis is designed for cementless implantation.
- INDICATIONS
Cervical disc arthroplasty consists of replacing one or more degenerative intervertebral discs using an anterior approach. Its purpose is to restore disc height
in the area concerned, while providing a degree of functional mobility compatible with the physiological kinematics of the spinal segment, helping to maintain
reduction or absence of pain following satisfactory decompression.
Implantation of a cervical disc prosthesis should b only after all gical
and/or less effective.
\nd\ca(lcr\s for Ihe CERAD\SC cenvical disc prosthesis are symptomatic discopathy of the cervical spine from C3 to T1 in adults, which may be accompanied
deficit in the arm and/or neck, at one or more levels (maximum of three levels), with at least

properties and functional properties can only be guaranteed

have been exhausted and deemed to be less appropriate

or\e of the loHowmg pamo\ogles
lerniated d
- Disc protrusnon with canal stenosis
- Mild or moderate spondylarthrosis

The mobility of the level to be operated on should be assessed beforehand.
4 - ANTICIPATED PERFORMANCE
The purpose of cervical disc arthroplasty is to:

A. restore mobility to the level operated on. Minimum mobility of 3° in flexion-extension for at least 80% of patients at two years

B. reduce pain according to the VAS (Visual Analog Scale) score by at least 20 points at two years, for neck and radicular (arm) pain

and/or

C. reduce pain according to the NDI (Neck Disability Index) score by at least 15% at two years
5 - CONTRAINDICATIONS
Implantation of a CERADISC cervical disc prosthesis is contraindicated in the following cases.

5.1 Contraindications related to pathology

A. Severe myelopathy caused by cervical spondylosis or by ossification (OPLL)
Severe facet arthritis
Stenosis of the spinal canal by predominant posterior compression
Spondylolisthesis, retrolisthesis
Significant segmental instability
Cervical spine posture in segmental kyphosis
Fracture
Previous laminectomy surgery and/or fusion by posterior approach of the segment concerned
relating to the patient

n

F.  Ne pas utili CERAVER® avec ceux d’un autre fabricant. Comme il n’est pas possible de garantir la

des c d.mensmns Putilisation de composants d’autres fabricants risque d'entrainer de mauvais résultats.

. Avant de refermer le site chirurgical, e nettoyer soigneusement pour éliminer tous fragment 3 ectopiques, etc. La de particul
étrangéres au niveau de I'interface articulaire métal/plastique peut entrainer une usure et/ou une friction excessive. Un tissu osseux ectop\que peut
entrainer une dislocation ou une mobilité restreinte. Vérifier soigneusement la mobilité articulaire pour détecter tout contact précoce ou toute instabilité.

@

7 - PRECAUTIONS

7.1 Précautions pré-opératoires

Les facteurs suivants peuvent avoir une grande importance sur les suites cliniques :

A. Mobilité effective de 'étage considéré pour arthroplastie.

B. Activité ou occupation du patient : i la profession ou I'activité du patient exige de celui-ci qu'il souléve des poids et/ou quiil fasse des efforts
musculaires importants, les forces résultantes risquent de provoquer une défaillance de la fixation biologique et/ou du dispositif implantable.
Troubles de sénilité, de maladie mentale ou d'usage de substances toxiques (alcoolisme par exemple) : ces troubles peuvent notamment conduire
e patient a ignorer certaines précautions et limitations nécessaires dans 'emploi du dispositif implantable et risquent de compromettre I'intégrité
de limplant ou dentrainer d’autres complications.

D. Certaines affectations dégénératives osseuses : dans certains cas, 'évolution de maladies degenerahves peu\ elre telle au moment de I'mplantation
qu'elle peut diminuer de fagon sensible la durée de vie du dispositif (par exem por ).

7 2 Precauhons per-opératoires

A destinés a I de la prothese de disque cervical CERADISC doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation.
Dans ce but, se reporter a la notice d'instruction détaillant les recommandations de nettoyage et de qui les

B. La prothese de disque cervical CERADISC est livrée preassemb\ee et stérile sur une pince de préhension congue specla\emem pour cet usage.

la et I'utilisation de cet assemblage sont décrites au chapitre 8 ci-aprés.

[} Lenvlronnemem et les manipulations tant du dlsposml \mplan(ab\e que des instruments devront assurer un maintien de I‘état stérile tout au long de
la chirurgie. Une de limplant est . Ne pas soumettre 'implant a des chocs, impacts. Ne pas
mettre le dispositif implantable en contact avec une surface métallique ou toute autre suriace pouvam endommager ses surfaces. Ne pas utiiser
le dispositif implantable si ce dernier présente des éraflures ou autres altérations

D. Ne pas laisser le revétement & base de poudre de titane entrer en contact avec un linge ou aulre matériau suscepﬂb\e de le polluer.

E. Les dispositifs médicaux ne doivent subir aucun traitement ni aucune modification.

F. Lors de la préparation de Pespace discal, de I'introduction des gabarits, et enfin lors de Pintroduction du dispositif \mplamab\e dans Iespace
intervertébral, tout effort, vibration, choc ou impaction imposés au segment cervical opéré d étre modéré. L discal devra
notamment étre ménagée de maniére suffisante a 'aide des instruments de distraction fournis.

G. Avant de libérer I'implant du préhenseur, un cliché radiographique sur table doit étre pratiqué pour confirmer le positionnement adéquat de I'implant.

7.3 Précautions post-opératoires

Informer le patient des limitations imposées par la prothése de disque cervical CERADISC et I'avertir quant au niveau d’activité permis.

Les pratiques de sports & haut niveau d'énergie, sports soumettant la téte & des chocs, tel que sports de combat, acrobaties sont déconseillées, ces

pratiques pouvant engendrer une usure anormale, une luxation ou migration de mplant.

. Structurer soigneusement les premiers soins post-opératoires de fagon a maintenir la mobilité articulaire et & prévenir toute dislocation

. Tout patient porteur d'une prothése de disque cervical CERADISC doit se soumettre & un contrdle par un chirurgien
ou un neurochirurgien. Ce controle est nécessaire afin de détecter les signes d'usure, luxation ou migration de Iimplant avant Papparition
de manifestations fonctionnelles.

Procéder régulierement & des examens radiographiques pour les comparer aux radiographies prises aprés I'intervention afin de détecter tous les
signes d'évolution a moyen et long terme ou changements progressifs dans la position de I'mplant, ou bien de fracture d'un composant et/ou
de des ou encore de 0SSEUX.

Encourager le patient a informer immédiatement le médecin de tous les changements inhabituels dans I'articulation opérée.

. Compatibilité IRM : Les composants de la prothese CERADISC GERAVER® sont non ferromagnétiques. lis présentent une géométrie non susceptible
de générer des courants induits, et sont fixés a ou a I'mplant, ce qui réduit le risque de mobilisation. Leur innocuité, notamment en termes
d'échauffement et de migration de lmplant, a été évaluge a partir de données bibliographiques par comparaison avec les données disponibles sur
des disposttifs de composition, de forme, et d'usages similaires. Cette évaluation a conclu a une absence de danger pour des examens IRM. Cette
&valuation a conclu a une compatibilté conditionnelle pour des examens dans des IRM jusqua 3 Tesla.

Par prudence, il est cependant recommands d'éviter les examens IRM dans les 48h suivant la pose de Fimplant, et de prévenir la personne en charge
de I'examen de la pose récente d'un implant, si un tel examen s’avérait indispensable.

Il est & noter que tous les dispositifs présentant un contraste élevé avec le milieu biologique environnant peuvent générer des artefacts qu'il convient
de prendre en compte pour la parfaite réalisation et interprétation des examens d'imagerie. A cet effet, il convient de recommander au patient porteur
d'un implant d"avertir autant que possible les professionnels de santé concernés (radiologues et manipulateurs de radiologie) de la présence d'un
implant avant ces examens.

oo w»

m

om

8 - INSTRUCTIONS D’UTILISATION

8.1 Technique opératoire

A. La pose de la prothése de disque cervical CERADISC supposo une relative aux prothéses de
disque cervical et la capacité a utiliser de maniére é1 a \’ ‘état de I'art actuel.

B. Pour faciliter I'utiisation de ce dispositif médical, une techmque opératoire, la revue et/ou simulation de celle-ci en détail, ainsi que d’autres
documents support peuvent étre demandées & CERAVER ou a son distributeur.

8.2 Instructions spécifiques d'utilisation du systéme CERADISC

A. Raccordement de I'ensemble prothétique (implant+pince) au Préhenseur [19241]

de la tech

Mise en position relative de Iensemble b, Verrouilage de lensemble prothétique sur c. Implant en position finale (aprés controle sur
tique (prothese+pince) & prél le préhenseur en vue de I de table), libération de I'implant
I'implant dans I'espace discal
B de l'implant aux de Révision [1942x]
Si Pimplant doit étre repositionné ou retiré, des Instruments de Révision, permettant une préhension indépendante des plateaux sont mis a disposition :
a. Sélectionner 'ensemble d'instruments de révision de la taille adéquat
b. Monter un capot de venoml\age sur le corps.

Engager la fourchette en extrémité de d. Insérer totalement I'instrument jusqu'a butée, les deux e. Verrouiller I'instrument en poussant
I'instrument de sorte d’entourer le plateau ergots sont alors engagés dans les encoches du plateau, le capot de verrouillage
(supérieur ici) par les deux pattes latérales en bout des rampes visibles sur les cotés du plateau
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is or severe

Melabohc bone diseases

Systemic osteoarticular inflammatory diseases

Rheumatoid polyarthritis

Osseous tumour in the area concerned

Any acute, chronic or local infection

Severe alcoholism

regnancy

Morbid obesity

Lack of pauem cooperation

enility

53 Contramdlcatlons related to implants

A. Allergy to at least one of the constituent materials of the implant

6 - WARNINGS
61 Preoperative warnings

A. Athorough knowledge of cervical dlsc proslhesls surglcal technique is essential in order to implant the CERADISC cervical disc prosthesis.

B. includ d to determine the size and height of the implant (width and height gauges) and for implantation
0: the prosthesls (gnpper) is i q Damaged or bent may lead to incorrect implant positioning, thus compromising the success
of the procedur

C. Asufficiont stock of implants of various sizes must be available at the time of surgery, including sizes smaller and larger than planned. The integrity
of all packaging and implants must be carefully checked before surger

Discuss all the aspects of the surgery and the implant with the candidate patient for a CERADISC cervical disc prosthesis before the operation. This

consultation should cover the limitations of the joint reconstruction, any patient-specific limitations, the possible consequences of these limitations

and consequently the essential requirement to follow the doctor’s preoperative instructions.

Although they are rare, any possibility of allergies and other reactions to the constituent materials of the implant should be considered and eliminated.

Although composed only of inert materials standardised for surgical implants, possible interaction of the implantable device with other adjacent

devices or active medicinal substances must be considered.

G. In no circumstances should a surgical implant be reused. If an implant is removed after it has been implanted, it must be destroyed or returned
to the manufacturer. Although it may appear intact, it may exhibit minor faults and signs of internal stresses that may undermine its integrity. Only new
implants should be used and their configuration must not be modified before use.

H. Do not reuse the gripper. After implantation, it must be destroyed or retumed to the manufacturer. The CERADISC cervical disc prosthesis
is supplied mounted on a gripper. Do not use a prosthesis which appears to be incorrectly assembled on the gripper.

6.2 Peroperative warnings

A. Discectomy, decompression and correct placement of the implant can be of great importance for the clinical consequences.

B. When accessing the anterior cervical region, soft tissues should be retracted moderately, using an atraumatic retractor, in order to avoid damage

to the vocal cords and/or visceral and/or vascular injury.

. The disc space should be properly prepared; in particular, f the dplates by curettage or milling should not be excessive.

The subchondral bone, which helps provide support for the prosthetic plates, should be preserved.

D. Selection of a suitable implant is essential to ensure functional compliance with the level operated on. The size is chosen to cover the vertebral
endplates as much as possible. The height of the implant is chosen after estimation using height gauges. The height of the adjacent healthy discs
generally helps to define the height to consider.

If the implant used is not of optimal size and height, or if the initial stability of the implant is not ensured, there is a risk that migration, dislocation
or fracture of the components may occur. In particular, it must be ensured that good bone/prosthesis support conditions are created.

F. Do not use CERAVER® components and instruments with those from another manufacturer. As it is not possible to guarantee dimension

use of from other could lead to poor results.

G. Before closing th I site, it should be cleaned carefully to remove all bone fragments, ectopic bone tissue, etc. The presence of foreign particles
in the metal/plastic joint interface may lead to excessive wear and/or friction. Ectopic bone tissue may cause dislocation or restricted mobility.
Check joint mobility carefully to detect any early contact or instability.

7 - PRECAUTIONS
7.1 Preoperative precautions
The following factors may have a significant influence on clinical consequences:

A. Effective mobility of the level considered for arthroplasty,

B. Activity or occupation of the patient: if the patient's occupation or activity require them to lift weights and/or exert significant muscular effort,
the resulting forces may cause failure of the biological fixation and/or the implantable device

C. Senility, mental iliness or use of toxic substances (alcoholism, for example): these disorders ‘could, amongst other things, cause the patient to ignore
Certain precautions and restrictions necessary when using the implantable device and run the risk of compromising the integrity of the implant

or causing other complications,

AETIOMMOOWPAIEMIMOO®

o

mm

o

D. Certain degenerative bone diseases: in some cases a degenerative disease may have progressed at the time of implantation to the point where it may

reduce the life of the device (for example, severe osteoporosis and/or osteomalacia).

7.2 Peroperative precautions

A. Reusable instruments intended for CERADISC cervical disc prosthesis |mplanta||on must be cleaned and sterilised before use. For this purpose, refer
to the instructions detailing the cleaning and

B. The CERADISC cervical disc prosthesis is supplied pre-assembled and sleme ona gr\pper deslgned specifically for this purpose. The specific
instructions for handling and use of this assembly are described in section 8 below,

C. The environment and handling of both the implantable device and the instruments must ensure that sterile conditions are maintained throughout
the surgery. Careful handling of the implant is extremely important. Do not subject the implant to shocks or impacts. Do not allow the implantable
device to come into contact with metallic surfaces or any other surface that might damage its surfaces. Do not use the implantable device if it exhibits
scratches or other signs of that are likely to

D. Do not allow the titanium powder based coating to come into contact with a cloth or other material that could contaminate it,

E. Medical devices must not be subjected to any freatment or modification,

F.  During preparation of the disc space, insertion of the gauges, and finally insertion of the implantable device in the intervertebral space, any force,
vibration, shock or impingement inflicted on the cervical segment operated on must be limited. Sufficient access to the disc space must be ensured
using the distraction instruments provided,

G. Before releasing the implant from the gripper, a radiograph should be taken on the operating table to confirm proper placement of the implant.

7.3 Postoperative precautions

A. The patient must be informed of the restrictions associated with the CERADISC cervical disc prosthesis and notified of the permitted level of activity,

B. Participation in high energy level sports and sports that subject the head to impact, such as combat sports and acrobatics, is not recommended,
as these activities may cause abnormal wear and tear, luxation, or migration of the implant,

C. Carefully structure initial postoperative care in such a manner as to maintain joint mobility and to prevent any dislocation,

D. Al patients implanted with a CERADISC cervical disc prosthesis should see an orthopaedic surgeon or for check-up.
This check-up is required in order to detect any signs of abnormal wear, luxation, or migration of the implant before the appearance of functional signs,

E. Perform regular radiographic examinations to compare them with the radiographs taken after the operation in order to detect any slgns of medium-

and long-term developments or gradual changes in the position of the implant, or fracture of a
or bone remodelling,
. Encourage the patient to notify his/her doctor immediately of any unusual changes to the operated joint.

G. MRI compatibility: The components of CERAVER® cervical disk prosthesis are non-ferromagnetic. They have a geometry that is unlikely to generate
eddy currents, and are fixed to the bone or the implant, reducing the risk of mobilisation. Their safety, particularly in terms of implant heating and
migration, was evaluated from bibliographic data compared with available data on devices of similar composition, shape . and use. Thls evaluation
has concluded that there is no danger for MRI examinations. This evaluation has concluded there is for MRI
up to 3 Tesla.

However, as a precaution, it is recommended that MRI examinations are avoided in the 48 hours after lmp\amahun, and that the person responsible
for the examination of the recent insertion of an implant is warned, if such an examination proves to be essenti
It should be noted that all devices presenung a high contrast with the surrounding biological environment may generate artefacts which must

for the perfect of imaging For this purpose, a patient with an implant should be advised
to inform the health i concemed and radiology about the presence of an implant as soon as possible before
these examinations.

- INSTRUCTIONS FOR USE

8.1 Surgical technique
A. Implantation of the CERADISC cervical disc prosthesis requires a thorough knowledge of surgical technique relating to cervical disc prostheses
and the ability to use surgical instruments appropriately in accordance with the current state of the art.
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@ Gebrauchsanweisung fiir folgende Implantate:

Zervikale Bandscheibenprothese CERADISC

19000 19005 19010 19015 19020 19025 19100 19105
Implant CERADISC 19110 19115 19120 19125 19130 19135 19260 19265
19270 19275 19280 19285 19290 19295

Grafische Symbole fiir die Kennzeichnung dieser Produkte:

Symbol Bedeutung des Symbols Symbol edeutung des Symbols
Hersteller Nicht wiederverwenden
g Verwendbar bis Im Endstadium strahlensterilisiert
Achtung: Das Etikett enthalt nicht
Chargenbezeichnung alle notwendigen Informationen zur

Verwendung des Produkts. Daher muss die
Gebrauchsanweisung beachtet werden.

Katalognummer des Produkts Lesen Sie die Gebrauchsanweisung

Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

CE-Kennzeichnung, und Nummer der
benannten Stelle (0459, LNE/G-MED)

Medlzmprodukt das nicht resterilisiert
werden darf

‘? Empfindlich gegen Feuchtigkeit
Vor der r il il von CERAVER? sollte der Chirurg folgende Empfehlungen aufmerksam lesen:
1 - ALLGEMEINE ANGABEN

2-

1.1 Hersteller und Lieferant der zervikalen Bandscheibenprothese CERADISC garantieren eine hohe Material- und Herstellungsqualitét. Eine Prothese,
die bereits verwendet wurde, darf nicht wieder implantiert werden.
Es ist strengstens untersagt, die der zervikalen

2u benutzen.

1.2 Fir den Erfolg eines chirurgischen Eingriffs unter Verwendung der zervikalen Bandscheibenprothese CERADISC spielen folgende Kriterien
eine entscheidende Rolle:

CERADISC in Verbindung mit Komponenten anderer Herkunft

- Die Ubereinstimmung der Erkrankung(en) des Patienten mit den und die der Kontraindikati
- Die Einhaltung des Operationsverfahrens und die korrekte i nach aktuellem State of the Art
- Die der i e CERADISC System wie in der i

- Die strikte Einhaltung von aseptischen Bedingungen
1.3 Fiir Komplikationen aufgrund einer falschen Indikationsstellung, eines nicht sachgeméaBen Einsatzes der fiir das Operationsverfahren
erforderlichen Instrumente oder mangelnder Asepsis ist der Operateur verantwortlich. Weder der Hersteller noch die Lieferanten von CERAVER-
Produkten kénnen hierfiir verantwortlich gemacht werden.
1.4 Der Operateur muss mit den Risiken der Implantation einer zervikalen Bandscheibenprothese vollsténdig vertraut sein. Opeva(eure konnen
sich in einer Klinik um das zur einer zervikalen [of ren
perfekt zu beherrschen.
1.5 Dem fiir eine zervikale Bandscheibenprothese vorgesehenen Patienten sollte mitgeteilt werden, dass sein Aktivitatsniveau Einfluss auf die
Langlebigkeit und Funktionsfahigkeit der Prothese haben kann, dass sie eine regelmaBige Nachsorge ihrer Prothese gemaB den Empfehlungen
des Chirurgen vorsehen sollten und dass sie dem Chirurgen alle Anomalien melden sollten, die auf eine Fehlfunktion der Prothese hindeuten,
z. B. emeute { é i usw.
BESCHREIBUNG DER PROTHESE

Die zervikale Bandsche\benpmthese CERADISC besteht aus drei Prothesenkomponenten: der oberen Endplaﬁe der unteren Endp\aﬂe und dem zwischen

diesen beiden Endplatten gelagert Kern. Die drei K werden auf ei gelief

Die zervikale Bandschelbenprclhese CERADISC wird mit modernsten Techno\oglen hergestellt. Denncch kénnen mre mechamschsn und funktionalen
werd

Eigenschaften nur dann garantiert werden, wenn die Vorgaben der

Hauptkomponenten

- Die untere Endplatte wird aus einer Kobalt-Chrom-Molybdén-legierung (CoCrMo - Norm NF ISO 5832-12) hevgeste\lt und auf der AuBenseite
79-

mit nicht legiertem Titanpulver das im F wird (Ti - Norm NF 1SO 131
- Die obere Endplatte wird aus einer Kobalt-Chrom-Molybdén-legierung (CoCrMo - Norm NF 1SO 5832- 12) hergestel\t und auf der AuBenseite
mit nicht Ieglenem Titanpulver dasimF wird (Ti ~ Norm NF ISO 13179-1 und ASTM F 1580).

- Der bewegliche Kern besteht aus ultrahochmolekularem Polyethylen (UHMWPE - Norm NF ISO 5834-2 und ASTM F 648).

Monlagekommnente

- auf der die drei

sind, besteht aus einer Titanaluminium-6 Vanadium-4 Legierung (Norm
RN 10 28855 cnd AST 136).

Die zervikale Bandscheibenprothese CERADISC ist fiir die zementfreie Implantation konzipiert.
3 - INDIKATIONEN
Bei der Arthroplastik der zervikalen Bandschelbe werden ein oder mehr degenerative Bandscheiben durch einen vorderen Zugang ersetzt. Ziel ist die

Wirbelsaulensegments entspricht. Dies soll zur ion oder

welcher der Kinematik des
nach einer zufri beitragen.

Etage sowie eines

Die Implantation einer zervikalen Bandscheibenprothese kann dann in Betracht gezogen werden, wenn samtiche nlch(cmmrglschen Alternativen
ausgeschdpt oder als weniger geeignet und/oder weniger wirksam bewertet wurden.

fiir die zervikale ERADISC sind ei Diskopathie dit von C3 bis Th1 bei Erwachsenen,

u.

U.in mit einer einer méBigen

im Arm und/oder Nacken,

auf einer oder mehreren Etagen (maximal 3 Etagen) mit mindestens einer der folgenden Erkmnkungen

- Bandscheibenvorfall
lbung mit
- Lelch\e oder maBige Spondylanhvose

Die Mobilitét der zu operierenden Etage muss vorher beurteilt werden.

4-

BEABSICHTIGTE LEISTUNGEN

Ziel der Arthroplastik der zervikalen Bandscheibe ist:

5-

Die

die Wiederherstellung der Beweglichkeit der operierten Etage; eine Mobilitat von
Patienten nach 2 Jahren;
B. eine Schmerzreduktion um mindestens 20 Punkte auf der Visuellen Analogskala (VAS) nach 2 Jahren bei zervikalen Schmerzen (Nackenschmerzen)
und radikularen Schmerzen (Armschmerzen)
und/oder
C. eine Schmerzreduktion um mindestens 15 % gemaB NDI (Neck Disability Index) nach 2 Jahren.
KONTRAINDIKATIONEN
einer zervikale
mouvnene

37 in der Flexi bei 80 % der

CERADISC ist in den folgenden Fllen kontraindiziert:

. Schwere twed iko-arthrotisch oder durch (OPLL)
. Schwere Facenenge\enksanhrose ~

. Spondylolisthesis, Retrolisthesis

Erhebliche Segmentinstabilitat

Segmentale Kyphose an der Halswirbelsaule
Fraktur

lie und/oder Arthrodese durch

Frilherer chirurgischer Eingriff zur L Zugang des Segments

9

Schwere Osteoporose oder Osteopenie
. Knochenstoffwechselstdrungen

. Rheumatoide Arthritis

Knochentumor im betroffenen Bereich

Jede akute, chronische oder lokale Infektion
. Schwerer Alkoholismus

. Schwangerschaft

Krankhafte Adipositas

Mangelnde Kooperation des Patienten

. Senilitat

gxsrxmmmcmem;pmmcpw)w

A. Allergie gegen mindestens einen Bestandteil des Implantats

6 - WARNHINWEISE

6.1 Préoperative Warnhinweise
Fundierte des Of i fahrens fiir zervikale i sind
zervikalen Bandscheibenprothese zu gewdhrleisten.
B. Die zur Ermlmung der GroBe und Hohe des Implantats (Breiten- und Héhenlehren) und zur
implantation der Prothese (nserter) ist Die ndu kann zu einer
Positionierung des Implantats fiihren und io\ghch den Behandiungserfolg beemlrachtlgen
Zum Zeitpunkt des Eingriffs sollte ein jorrat an icher GroBe, d. h. auch Kleinere und groBere Implantate
als vorgesehen, zur Verfiigung stehen. Vor dem Eingriff miissen Verpackungen und \mplamate auv eventuelle Beschédigungen iiberpriift werden.
D.  Im Gespréch mit dem Patienten, der zervikale CERADISC erhalten soll, slnd vor dem Eingriff alle Aspekte
der Operation und des Implantats zu erdrtem. In diesem Gesprch miissen die Grenzen der
des jeweiligen Patienten, die méglichen Folgen, die sich aus diesen Einschrankungen ergeben, und folglich die smkte Einhaltung der préoperativen
arztlichen Anweisungen besprochen werden.
E. Auch wenn Allergien und andere Reaktionen auf die Bestandteile des Implantats selten sind, muss deren Moglichkeit berlicksichtigt und
ausgeschlossen werden.
Obwohl sie nur aus inerten Standardmaterialien fiir chirurgische Implantate bestehen, muss die mégliche Wechselwirkung des implantierbaren Geréats
mit anderen benachbarten Geraten oder aktiven Arzneistoffen beriicksichtigt werden.
Ein chirurgisches Implantat darf auf keinen Fall wiederverwendet werden. Explantierte Implantate miissen vernichtet oder an den Hersteller
zuriickgegeben werden. Auch wenn die Implantate auBerlich intakt aussehen, konnen dennoch Kleine Fehler oder Zeichen interner Beanspruchung
voriiegen, die die Integritat des Implantats beeintrachtigen. Nur neue Implantate und deren vor der g nicht
andern.
Greiferzange nicht wiederverwenden. Sie muss nach der Implantation vernichtet oder an den Hersteller zuriickgegeben werden. Die zervikale
CERADISC wird auf einer geliefert. Prothesen, bei denen die Montage auf der Greiferzange defekt
2u sein scheint, dirfen nicht verwendet werden.
6.2 Peroperative Warnhinweise

um den korrekten Einsatz der

o

@
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A. Die korrekte Di D¢ und der Prolhese kénnen fiir den weiteren klinischen Verlauf sehr wichtig sein.

B. Beim Eingriff an der Halswirbelséule von vorne muss die auf ein Minimum rerden und mit Hilfe eines
atraumatischen Retraktors erfolgen, um eine Verletzung von Snmmbandem und/oder Organen und/oder GefaBen zu vermeiden.

C. Wichtig ist eine gute it des darf bei der nicht zu viel
abgeschabt oder -gefrast werden. das gute fir die F bietet, muss erhalten
werden.

D. Die Funktionalitét der operierten Etage kann nur durch die Wahl des richtigen Implantats gewéhrieistet werden. Die GroBe wird so gewahlt,
dass sie die Wirbelplatten so weit wie mdglich abdeckt. Die Hohe des Implantats wird nach Schétzung mit Hilfe der Hohenlehren gewahlt. Im
Allgemeinen lésst sich die richtige Hohe anhand der gesunden

Hat das verwendete Implantat nicht die optimale GroBe und Hohe oder ist die Primarstabilitat des Implantats nicht gewahrleistet, kann
es zu Migration, Dislokation oder Bruch der Komponenten kommen. Insbesondere ist darauf zu achten, dass eine gute Auflage der Prothese
auf dem Knochen gewahrleistet ist.
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F.  Komponenten und Instrumente von CERAVER® diirfen nicht zusammen mit denen anderer Hersteller verwendet werden. Da dIE

®

5-CC ACIONE

Lai

der Abmessungen nicht garantiert werden kann, fihrt die Verwendung von Komponenten anderer Hersteller

6n de una protesis de disco cervical CERADISC esta contraindicada en los siguientes casos.

- Il rispetto della tecnica operatoria e il corretto uso degli strumenti chirurgici, conformemente allo stato dell’arte chirurgica corrente;
- Ilrispetto delle specmche istruzioni per 'uso del sistema CERADISC descritte nelle presenti informazioni,
- lIvispetto di un'asepsi r\gorosa
1.3 lichirurgo i h da prio degli strumenti in rapporto
alla tecnica operatoria o dalla mancanza di asepsi; queste non possono essere \mpu'ale néal labbncame el 'om\(on dei prodotti CERAVER.
1.4 Il chirurgo deve conoscere tutti i problemi legati allimpianto di una protesi di disco cervicale. La tecnica operatoria per la posa di una
protesi di disco cervicale pud essere insegnata in un centro chirurgico dove i chirurghi abbiano acquisito una perfetta padronanza della stessa.
1.5 Il chirurgo deve segnalare ai pazienti che ricevono una protesi di disco cervicale CERADISC che il loro livello di attivita pué influire sulla
durata e sulle prestazioni della protesi, che devono pianificare un monitoraggio regolare della loro protesi come raccomandato dal chirurgo,
e che devono riferire al chirurgo qualsiasi anomalia che possa indicare un malfunzionamento della protesi, ad esempio, la ricorrenza del dolore,
blocchi, infezioni inspiegabili, ecc.
2 - DESCRIZIONE DELLA PROTESI
La protesi di disco cervicale CERADISC comprende tre componentl protesiche: la placca inferiore, la placca superiore e il nucleo mobile posto tra queste due
placche. Questitre vengono foriti pr blati su una pinza da presa.
La protesi di disco cenvicale CERADISC & fabbricata secondo le tecnologie pil recenti. Le sue caratteristiche meccaniche e funzionali possono essere
garantite solo se sono state osservate le istruzioni della presente informativa.
mponenti pri li
- Laplacca inferiore & realizzata in lega di cobalto cromo molibdeno (CoCrMo - Norma NF ISO 5832-12) e rivestita sulla sua faccia esterna con polvere
di titanio non legato spruzzata con torcia al plasma (Ti - Norma NF ISO 13179-1 e ASTM F 1580)
- La placca superiore & realizzata in lega di cobalto cromo molibdeno (CoCrMo - Norma NF ISO 5832-12) e rivestita sulla sua faccia esterna con
polvere di titanio non legato spruzzata con torcia al plasma (Ti - Norma NF ISO 13179-1 e ASTM F 1580)
- II'nucleo mobile & realizzato in polietilene ad altissimo peso molecolare (JHMWPE - Norma NF ISO 5834-2 e ASTM F648)
Componenti di assemblaggio
- La pinza da presa, sulla quale sono premontati i tre componenti protesici, & realizzata in lega di TiAIBV4 (Norma NF ISO 5832-3 e ASTM F 136)
La protesi dl disco cervicale CERADISC & concepita per un impianto senza cemento.
- INDICAZIONI
Lartroplasnca del disco cervicale prevede la sostituzione di uno o piii dischi intervertebrali degenerativi per via anteriore. Il suo scopo & quello di ristabilire
'altezza del disco al livello considerato, offrendo un grado di mobilita funzionale compatibile con la cinematica fisiologica del segmento spinale, contribuendo
al mantenimento del dolore ridotto o assente a sequito di una decompressione eseguita in modo soddisfacente.
Il posizionamento di una protesi discale cervicale & considerato nel caso in cui tutte le alternative non chirurgiche siano state esaurite e ritenute meno
appropriate e/o meno efficaci.
Le indicazioni per la protesi di disco cervicale CERADISC sono la discopatia sintomatica del rachide cervicale da C3 a T1 negli adult, che puo essere

Resultaten. 5.1 Contraindicaciones relacionadas con la patologia

G. Vor dem Verschluss der OP-Wunde Stelle sorgfltig reinigen, um usw. vollstandig zu entfernen. A, Mielopatia cervico-artritica severa o por osificacion (OPLL)
Fremdpartikel im Bereich der Metall/Kunststoff-Kontakiflachen konnen zu VerschleiB und/oder iibermaBiger Reibung fiihren. Ektopisches B. Artritis facetaria severa
Knochengewebe kann zu Dislokation bzw. eingeschrankter Mobiltat fiihren. Mobilitét des Gelenks sorgfaltig Uberpriifen, um vorzeitigen Kontakt C. Estenosis del canal espinal con compresién predominantemente posterior
oder Instabilitat zu erkennen. D. Espondilolistesis, retrolistesis

7 - VORSICHTSMASSNAHMEN E. Inestabilidad segmentaria significativa
7.1 Préoperative VorsichtsmaBnahmen F. Postura de la columna cervical en la cifosis segmentaria
Fc\gende Faktoren konnen groBen Einfluss auf den klinischen Verlauf haben: G. Fractura
A. ~Effektive Mobiltét der von der Arthroplastik betroffenen Etage H. Clrug\a Pprevia de minectomia y/o fusién por abordaje posterior del segmento afectado

B. Axtivitat oder Beschéftigung des Patienten: Falls der Patient einen Beruf oder eine Tatigkeit ausibt, bei der er schwer heben und/oder viel 5.2 C con el paciente
einsetzen muss, kénnen die daraus resultierenden Kréfte zu einem Versagen der biologischen Fixierung und/oder des Implantats fiihren. A. Osteoporosis u osteopenia severa

C. Beeintrichtigungen durch Senilitat. oder (wie z. B. Diese kdnnen i B. Enfermedades seas metabolicas |
fiihren, dass sich der Patient nicht an bestimmte i und a bei der des Implantats hélt, was die Inlegnlat C. 1€ sistémicas
des Implantats oder andere i kann. D. Poliartritis reumatoide

D. Bestimmte In Féllen kann die zum Zeitpunkt der Implantation so weit E. Tumor 6seo en la zona afectada

sein, dass die L des Implantats reduziert sein kann (z. B schwere Osteoporose und/oder Osteomalazie). F. Gualquier infeccion aguda, cronica o local

7.2 Peroperative VorsichtsmaBnahmen G. Alcoholismo severo

A fiir die der zervikalen Bandscheibenprothese CERADISC miissen vor dem Einsatz gereinigt und H. Embarazo
sterilisiert werden. Lesen Sie dazu die mit den Reinigungs- und die den 3 I Obesidad mérbida

B. Die zervikale Bandscheibenprothese CERADISC wird vormontiert und steril auf emer speziell fiir diesen Zweck entwickelten Greiferzange geliefert. J- Falta de cooperacion del paciente
Spezielle Hinweise zur Handhabung und Benutzung dieses vormontierten Systems finden sich in Kapitel 8 unten beschrieben. K. Senilidad

C. Die sterilen Bedingungen miissen durch die Umgebung und Handhabung sowohl des Implantats als auch der Instrumente wéhrend des gesamten 5.3 Contraindicaciones relacionadas con los implantes
Eingriffs werden. Die des Implantats ist extrem wichtig. Das Implantat darf keinen StoBen oder Schlagen A. Alergia a al menos uno de los materiales del implante
ausgesetzt werden. Das Implantat darf nicht mit Metalflachen oder anderen Fléchen in Kontakt kommen, welche die Oberflachen beschadigen 6 - ADVERTENCIAS
kénnten. Implantat nicht verwenden, wenn es Kratzer oder andere Beschadigungen aufweist, welche seine Leistungen beeintrichtigen konnten. 6 1 Advertencias preoperatorias

D. Titanpulverbeschichtung nicht mit Textiien oder anderen Materialien in Bertihrung kommen lassen, die mog eine Un profundo de la técnica quirtirgica de la prétesis discal cervical es esencial para la colocacion exitosa de la prétesis de disco
verursachen konnten. cervical CERADISC.

E. Die Medizinprodukte diirfen nicht behandelt oder verandert werden. B. Es imprescindible el uso adecuado de los il incluidos los i ala 6n del tamafio y la altura de los implantes

F. Bel der Vorbereitung des Wirbelzwischenraums, der Einfiihrung der Lehren und schlieBlich dem Einsetzen des Implantats in den Wirbelzwischenraum (plantillas de anchura y de altura) y a la colocacién de los mismos (prensor). Unos “neirmentos danados o doblados pueden causar una mala

StoBe odev Schlége auf das operierte HWS-Segment zu vevmelden Die Zuganglichkeit des colocacion del implante y, por lo tanto, comprometer el éxito de la intervencion.
Wwbelzwnschenraums muss msbesundere mit den geliefert C.  Es necesario tener un depsito suficiente de implantes de diferentes tamafios en el momento de la intervencion quirtrgica, incluyendo tamarios

G. Bevor das Implantat vom Greifer gelost wird, muss ein Romgenbwld auf dem OP-Tisch angefertigt werden, dass d\e nchnge Position des Implantats mas pequefios y mas grandes de lo previsto. Revisar cuidadosamente la integridad de todos los envases y los implantes antes de la i
bestétigt. quirdrgica.

7.3 Postoperative VorsichtsmaBnahmen D. Comente todos los aspectos de la cirugia y del \mplame con el pacleme de la protesls de disco cervical CERADISC antes de la intervencion.

A. Den Patienten auf die Einschrankungen der zervikalen Bandscheibenprothese CERADISC hinweisen und iiber das zuldssige Aktivitatsniveau Esta conversacion debera tratar sobre las e la ara el paciente, las
aufklren. eventuales que puedan resultar de dichas ||m|(ac\ones ¥, por consiguiente, el respeto imperativo de las indicaciones preoperatorias del médico.

B. Von Sportarten mit groBem Kraftaufwand, Sportarten, bei denen Schige auf den Kopf vorkommen, wie Kampfsport oder Akrobatik, wird abgeraten, E. Aunque sea poco frecuente, deben considerarse y descartarse las alergias y otras reacciones a los materiales de los implantes.
da diese zu (iberméaBigem VerschleiB, Luxation oder Migration des Implantats fiihren kénnen F. Aunque solo se fabrican con materiales inertes estandar para implantes quirrgicos, se debe tener en cuenta la posible interaccién del dispositivo

C. Postoperative Erstversorgung so p\anen, dass die artikuldre Mobilitét gewahrt bleibt und Dislokationen vermieden werden. implantable con otros dispositivos cercanos o sustancias farmacolégicas activas.

D. Jeder Patient, der eine zervikale Bandscheibenprothese CERADISC trigt, muss postoperativ von einem orthopédischen Chirurgen oder G. No reutilizar nunca un implante quirirgico. Después de la implantacion, si se retira el implante debe ser destruido o devuelto al fabricante. Aunque
Neurochirurgen untersucht werden. Die Kontrolle ist wichtig, um Anzeichen von VerschleiB, Luxation oder Migration des Implantats zu erkennen, pueda parecer que esté intacto, puede tener pequefios defectos y signos de tension interna que puedan comprometer su integridad. Utilizar solo
bevor es zu Funktionsstdrungen kommt. implantes nuevos y no alterar su configuracion antes de su uso.

E. RegelméBige Réntgenuntersuchungen zum Vergleich mit den Rontgenaufnahmen nach dem Eingriff sind vorzunehmen, damit alle Anzeichen einer H. No reutilice la pinza. Tras la implantacion, debe ser destruido o devuelto al fabricante. La protesis de disco cervical CERADISC se entrega montada
mittel- und’ oder der Position des Implantats oder eines Komponentenbruchs und/oder einer en una pinza. No utilice una protesis si el montaje en la pinza parezca defectuoso.

Losung der oder auch eines erkannt werden. 6.2 Advertencias preoperatorias
F. Der Patient ist anzuha\ten sofort den Arzt zu ir wenn es zu im operierten Gelenk kommt. A La ia, la ion y la correcta del implante pueden tener un impacto significativo en el resultado clinico.
G. Zervikale il CERADISC von CERAVER® sind nicht ferromagnetisch. Sie weisen eine B. La retraccion de los tejidos blandos durante el abordaje cervical anterior debe realizarse de forma moderada y con un retractor atraumatico, para

Ceomans auf, bei i Erzeugung induzierter Strome unwahrscheinlich ist. Sie werden am Knochen oder am Implantat befestigt, was das Risiko
einer Mobilisierung verringert. Ihe Sicherheit i in Bezug auf Erwarmung und wurde anhand bibliografischer Daten
im Vergleich mit den Daten bewertet, die fiir Produkte ahnlicher Zusammensetzung und Form sowie mit dhnlichen Verwendungszwecken verfigbar
waren. Diese Beurteilung ergab keine Gefahr bei MRT-Untersuchungen. Diese Beurteilung ergab eine bedingte MRT-Kompatibilitit von bis zu 3 Tesla.
Dennoch wird vorsorglch empfotlen, ein MRT innertialb von 48 Stunden nach der Implantation 2 vermeiden baw. die Person, die fir die

eines neu Implantats ist, 2u warnen, falls sich eine solche Untersuchung als unabdingbar

erwensl
Es ist zu beachten, dass alle Produkte, dle einen hohen Kontrast zuv biologischen Umgebung aufweisen, Artefakte erzeugen kdnnen, die fiir die
fehlerfreie Di werden soliten. Zu diesem Zweck sollte
der ] i werden, die vor der L
méglichst auf das Vorhandensein der Prothese hinzuweisen.
8 - VERWENDUNGSHINWEISE
8.1 Operationsverfahren
A. Das Einsetzen der zervikalen Bandscheibenprothese CERADISC erfordert fundierte Kenntnisse des Operatlcnsverfahrens fir zervikale
Bandscheibenprothesen und die Fahigket, die chlrurg\schen Inslrumer\(e nach aktuellem State of the Art korrekt zu benutz
B. Zur Erleichterung der Benutzung dieses , dessen detaillierte Beschrelbung und/oder Simulation
sowie weitere unterstiitzende Unterlagen bei CERAVER® oder dessen Vertriebshandler angefcrderl werden.
8 2 Spezielle Hmwelse zur Verwendung des CERADISC-Systems
mit dem Inserter [19241]

Fachkréfte (¢ gen und

(Implantat +

&

Relative Anordnung von Prothesensatz  b. Fixierung des Prothesensatzes auf dem Greifer zum  c¢. Implantat in Endposition (nach Kontrolle
(Prothese + Greiferzange) & Inserter Einsetzen des Implantats in den Wirbelzwischenraum auf OP-Tisch), Freisetzung des Implantats
B. Verbindung des Implantats mit den Revisionsinstrumenten [1942x]

Wenn das Implantat repositioniert oder explantiert werden muss, sind Revisionsinstrumente erhéltlich, mit denen es unabhéingig von den Endplatten
gegriffen werden kann:

a. Revisionsinstrumente in der richtigen GroBe auswahlen.

b. Verriegelungskappe am Korpus anbringen.

P
e. Instrument durch Vorschieben der
Verriegelungskappe fixieren.

c. Gabel ‘am Ende des Instruments so d. Instrument bis zum Anschlag einfiihren, dann greifen
ansetzen, dass die beiden seitlichen die beiden Haken in die Aussparungen der Endplatte
Schenkel die Endplatte (hier obere am Ende der Abschragung, die seitich an der Platte
Endplatte) umgreifen. erkennbar sind.

. Nun kann die obere Platte bewegt werden, insbesondere durch Flexion/Extension, so dass der Zugang zur unteren Platte frei wird.
g. Schritt b bis e fir die zweite Platte wiederholen.

h. Danach kénnen die beiden Griffe zusammengesteckt und das
Implantat bewegt werden.

i, Wirbelkdrper so weit distrahieren, bis sich das Implantat von den Wirbelplatten Ist.
Achtung: Versuchen Sie nicht, das Implanm zu l6sen, solange noch keine wirksame
Implamals ohne vorherige Dnslraktmn konnle dne Knochenplatten beschadigen.
Implantat
k Zum Losen der Revisionsinstrumente von den Platten Verriegelungskappe [19420] abnehmen und durch die Verriegelungskappe [19419] ersetzen,
diese durch Driicken betatigen, damit sich die Schenkel der Greiferzange offnen.
9 NEBENWIRKUNGEN
Liste der N i ist nicht
9.1 Mégliche oder i i
A. Migration einer der Komponenten oder des Implantats
B. Eindringen der Prothesenplatten in die Wirbelkérper
C. Mobilitatsverlust (<3°)
D. Versagen des Implantats (Verschlei, Bruch, Lsen der Einzelkomponenten...)
E. Allergie
9.2 Mégliche oder 4 i des
A, Verletzung neuro-vaskuldrer Strukturen
B. Viszerale Vevletzung (Spe\serohre ).
C. Dysphagie, Heiserk: £
D. Knochenlraktur in der Nahe des Implantats
E. Hématom
F. Infektion
9.3 Sonstige mdgliche oder tatséchliche Nebenwirkungen
A, Heterotope Ossifikation

wurde. Das iBen des

Eingriffs:

q

. des oder der
C. Ermeuter Eingriff aufgrund einer der cben aufgefiihrten Nebenwirkungen
10 - VERPACKUNG UND LAGERUNG
- Die Prothesen in der Originalverpackung lagern.
- Die einzelnen Komponenten sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt, die Prothese wird vormontiert auf der Greiferzange verpackt und steril
geliefert.
- Die Gelenkprothesen diirfen nicht behandelt oder verandert werden.
- Beschadigte Prothesen oder solche, die einer unsachgemaBen oder vom Hersteller nicht zugelassenen Behandlung unterzogen wurden, diirfen
nicht implantiert werden.
- Prothesen, deren Verpackung beschadigt ist, diirfen nicht implantiert werden.
1- STERILISATIO
- Alle zervikalen Bandscheibenprothesen CERADISC werden mit Gammastrahlen mit einer Dosis von mindestens 25 kGy sterilisiert. Die PE-UHMW-
Komponenten wurden zum Schutz vor Oxidation des Polymers unter Argonatmosphére verpackt.
- Es empfiehlt sich, vor der Benutzung die U der und das zu i
12 RES'TERILISATION UND WIEDERVERWENDUNG
einer zervikalen CERADISC ist streng verboten, um eine méglicherweise infektiose
Kontammaﬂon des be(reffenden Patienten oder den Einsatz eines Imp\ama(s mit eingeschrankten Leistungen zu vermeiden.
13 - ENTSORGUNG NACH DER VERWENDUNG

nach der Operation

Beim Entfernen des Implantats zur Revision sind die gemaB den ichtlinien fur Abfalle der Klinik zu behandeln. Dieser
Hinweis bezieht sich nicht auf eine Revision nach einem Zwi im Rahmen der [ g.
14 - HINWEISE

Die CERADISC-Prothesen wurden 2016 nach CE zertifiziert.

Die Gesetzgebung in den USA und Kanada schreibt vor, dass Prothesenkomponenten von einem Apotheker gekauft werden miissen.

Fiir alle ur ] dieser wenden Sie sich bitte an den Hersteller, dessen Tochtergesellschaften im Ausland
und dessen Handler.

Datum der letzten U itung der

(oY Ecpaiiol |

@ Manual referente a los siguientes implantes:
Protesis de disco cervical CERADISC

Marz 2022

19000 19005 19010 19015 19020 19025 19100 19105
Implant CERADISC 19110 19115 19120 19125 19130 19135 19260 19265
19270 19275 19280 19285 19290 19295
Simbolos graficos utilizados para el etiquetado de este dispositivo:
Simbolo Titulo del simbolo Simbolo Titulo del simbolo
Fabricante No reutilizar

Dispositivo sometido a esterilizacion terminal por
irradiacion

g Fecha limite de utilizacion

evitar dafios en las cuerdas vocales y/o lesiones viscerales y/o vasculares.

C. La buena preparacion del espacio discal, especialmentet la preparacion de las placas terminales vertebrales mediante curetaje o fresado,
no debe ser Debe el hueso que contribuye a las buenas condiciones de apoyo de las placas
terminales protésicas.

D. La seleccion del implante adecuado es necesaria para garantizar el respeto funcional del nivel operado. El tamafio del implante debe elegirse
de forma que cubra al maximo las placas terminales vertebrales. La altura del implante se elegira mediante la estimacién mediante las plantillas

de altura. La altura de los discos sanos adyacentes se utiliza generalmente para definir la altura a considerar.
Si el implante utilizado no tiene el tamafio y la altura éptimos o si no se garantiza la estabilidad primaria del implante, pueden producirse migraciones,
o fracturas de los En particular, debe unas buenas de so
No utilice los componentes e instrumentos de CERAVER® con los de otros fabricantes. Dado que no es posible garantizar la compatlblhdad
el uso de de otros puede dar lugar a resultados deficientes.
. Antes de volver a cerrar la zona qulrurglca limpiarla a fondo para eliminar todos los fragmentos de hueso, tejidos dseos ectdpicos, etc. La presencia
de pamculas extrarias a nivel de la union meta\/p\astlco puede causar un desgaste y/o una friccion excesiva. El tejido 6seo ectépico puede provocar
una limitacién de movilidad. Compruebe lamovilidad articular para detectar cualquier contacto precoz o cualquier

m

m

fo)

mestablhdad.
7 - PRECAUCIONES
7.1 Precauciones preoperatorias
Los siguientes factores pueden tener un impacto significativo en el vesultado clinico:
A. Movilidad efectiva del nivel que se considera para la artroplasti
B. Actividad u ocupacion del paciente: Si la ocupacion o ac\wndad del paciente requiere que levante pesos y/o ejerza un esfuerzo muscular importante,
las fuerzas resultantes pueden provocar el fallo de la fijacién biolégica y/o del dispositivo implantable.
. La senilidad. Ia enfermedad mental o los (rastomos por abuso de sustangias (por ejemplo. el alcohollsmo que puedan hacer que el paciente haga
caso omiso de las rias en el uso del disp la integridad del implante
0 provocar otras complicaciones.
. Ciertas enfermedades dseas degeneranvas en algunos casos \a progreslor\ de las er\!ermedades degenemnvas puede ser tan grave en el momento
de laimplantacion que puede acort (por ylu

o

o

7.2 Precauciones peroperatori

A. Elinstrumental reutiizable para Ia implantacion de la prétesis de disco cervical CERADISC debe limpiarse y esteriizarse antes de su uso. Para ello,
consulte el folleto de instrucciones que detalla las de limpieza ue acompaia a los instrumentos.

B. Laprotesis de disco cervical CERADISC se entrega premontada y estéril en una pinza disefiada. Las i i ificas para
la manipulacion y el uso de este conjunto se describen mas adelante en el capitulo 8.

C. Elentorno y la manipulacion tanto del implante como del instrumental deben ser tales que la condicién de esterilidad se mantenga durante toda

la cirugia. La manipulacién cuidadosa del implante es extremadamente importante. No someta el implante a golpes o impactos. No coloque
el dispositivo implantable en contacto con una superficie metalica o cualqu\er ofra que pueda dafiar sus superficies. No utilice el dispositivo
implantable si tiene arafiazos u otras que puedan

No permita que el revestimiento de polvo de titanio entre en contacto con la vopa u otros materiales que puedan contaminarlo.

Los dispositivos médicos no deben someterse a ningun tratamiento o modificacion.

Durante la preparacion del espacio discal, la introduccion de las plantillas y, finalmente, la introduccién del dispositivo implantable en el espacio
intervertebral, cualquier tension, vibracién, choque o impactacion soportada por el segmento cervical operado debe ser moderado. En particular,
debe proporcionarse acceso suficiente al espacio discal con los

mmo

mielopatia moderata, deficit funzionale/neurologico al braccio /o al collo, su uno o pil stadi (massimo 3 stadi), con almeno
una delle seguenti patologie:
- Ernia del disco
- Protrusione discale con stenosi canalare
ndiloartrosi lieve 0 moderata
La mobmta dello stadio da operare deve essere valutata preventivamente.
4 - RISULTATI PREVISTI
Lo scopo dell'artroplastica del disco cervicale & di:
A. " ripristinare la mobilita dello stadio operato. Una mobilita minima di 3° in flesso-estensione per almeno I'80% dei pazienti a 2 anni
B. diminuire il dolore secondo il punteggio VAS (Visual Analog Scale) di almeno 20 punti a 2 anni, per il dolore al collo (Neck pain) e il dolore radicolare
(Arm pain)
elo
C. ridurre il dolore secondo il punteggio NDI (Neck Disability Index) di almeno il 15% a 2 anni

5 - CONTROINDICAZIONI
Limpianto di una protesi di disco cervicale CERADISC & controindicato nei casi seguenti.

5.1 Controindicazioni correlate alla patologia
Grave mielopatia cervico-artrosica o da ossificazione (OPLL)
Grave artrosi delle faccette
Stenosi del canale rachidiano da compressione posteriore predominante
Spondilolistesi, retrolistesi
Instabilita segmentale significativa
Postura del rachide cervicale in cifosi segmentaria
Frattura
Anamnesi chirurgica di laminectomia e/o fusione per approccio posteriore del segmento interessato
.2 Controindicazioni correlate al paziente
Osteoporosi o grave osteopenia
Malattie metaboliche delle ossa
Malattie infiammatorie osteoarticolari sistemiche
Poliartrite reumatoide
Tumore osseo nella zona interessata
Qualsiasi infezione acuta, cronica o locale
Alcolismo grave
Gravidanza
Obesita patologica
Mancanza di collaborazione del paziente
enilita
5 3 Controindicazioni correlate agli impianti
A. Allergia ad almeno uno dei materiali costitutivi dell'impianto

RETIOMMOOWMPOTIEMMOOm> S

6 - AVVERTENZE

6.1 Avvertenze pre-operatorie

A. Una conoscenza appvolondlla della tecnica chirurgica delle protesi di disco cervicale &
di disco cervicale CERAD\

B. L' iato degli strumenti, in p della taglia e dellal pianto (modell di larghezza
& dialtezza)  I'mpianto della protesi (pinza da presa) & indispensabile. Strumenti danneggiati o ritorti possono provocare un posizionamento errato
dell'impianto e, di conseguenza, compromettere il successo dell'intervento.

C. E necessario disporre di uno stock adeguato di impianti di dimensioni diverse al momento dell'intervento chirurgico, comprese le dimensioni pil
piccole e pil grandi di quelle previste. Verificare con cura I'integrita di tutti gli imballaggi e impianti prima dell'intervento chirurgico.

D. Discutere con il paziente candidato per una protesi di disco cervicale CERADISC di tutti gli aspetti dell'intervento e dell'impianto prima della
procedura. Il colloquio dovra vertere sulle limitazioni della ricostruzione articolare, le limitazioni specifiche per il paziente, le conseguenze eventuali
che possono risultare da queste imitazioni e, di conseguenza, il ispetto imperativo delle istruzioni pre-operatorie del medico.

per garantire i della protesi

E. Sebbene siano rare, & necessario considerare ed eliminare ogni possibilita di allergie e altre reazioni ai materiali costitutivi dell'impianto.

F. Pur essendo costituiti esclusivamente da materiali inerti standardizzati per impianti chirurgici, va la possibile del dispe
impiantabile con alticispositivi attgui o sostanze medicinai ative.

G. in nessun caso un impianto chirurgico. Dopo limpianto, se la protesi viene rimossa, o distrutta o restituita l

Nonostante possa sembrare intatta, puo presentare piccoli difett e segni di siress interni che ne possono compromettere Pintegrita. Utilizzare soltanto
impianti nuovi e non alterare la configurazione prima delfuso.

G. Antes de soltar el implante del prensor, se debe realizar una radiografia de et 2 para Gonfrmer s Gorecta colocacien de implante. H. Non riutilizzare la pinza da presa. Dopo I'mpianto, deve essere distrutta o restituita al fabbricante. La protesi di disco cervicale CERADISC
7.3 Precauciones postoperatorias viene fornita montata su una pinza da presa. Non utilizzare una protesi per la quale I'assemblaggio sulla pinza da presa sembra essere difettoso.
A. Informe al paciente de las limitaciones impuestas por la prétesis de disco cervical CERADISC y adviértale del nivel de actividad permitido. 6.2 Awvertenze intraoperatorie o .
B. No se recomiendan los deportes de alta intensidad, los que someten la cabeza a impactos, como los deportes de combate, las acrobacias, etc., A. Di n 2 corretto dell'impianto possono avere un grande impatto sulle conseguenze cliniche.
ya que pueden provocar un desgaste anormal, una dislocacion o una migracion del implante. B. La retrazione dei tessuti molli durante I'approccio cervicale anteriore deve essere eseguita con estrema attenzione e utilizzando un retrattore
C. Programe cuidadosamente los primeros cuidados postoperatorios para mantener la movilidad de la articulacién y evitar la dislocacion. atraumatico, al fine di evitare danni alle corde vocali e/0 una ferita viscerale e/0 vascolare.
D. Cualquier paciente con un disco cervical CERADISC debe pasar una revision postoperatoria realizada por un cirujano ortopédico. Este control C. La buona preparazione dello spazio discale, in particolare la preparazione delle placche vertebrali mediante curettage o fresatura, non deve
es necesario para detectar signos de desgaste anormal o de aflojamiento protésico antes de la aparicion de manifestaciones funcionales. esseret b delle pl
E. Exémenes radiogrficos regulares para comparar con las radiografias postoperatorias con el fin de detectar cualquier signo de evolucién D. La selezione dell'impianto adeguato & necessaria per garantire un rispetto ﬁmzlonale dello sfadlo operalo La taglia sara scefta in modo
a medio y largo plazo o cambios progresivos en la posicion del implante, o fractura de un ylo de los da essere la piu coprente possibile sulle placche vertebrali. Laltezza dellimpianto verra scelta dopo la stima utilizzando modell di altezza. L'altezza
o remodelacion dsea. dei dischi sani adiacenti consente generalmente di definire I'altezza da considerare.
F. Animar al pacente a que e informe inmediatamente al médico sobre culquier camtio inusualen a artculcion operac E. Selimpianto utilizzato non & della taglia e dell altezza ottimali o se Ia stabilita prlmana dell \mplanlo non & garantita, potrsbbevo verificarsi migrazione,
G. la discal cervical CERAVER®no son ferromagnéticos. Presentan una geometria dislocazione o frattura dei componenti. In particolare, deve essere garantita la upp
no susceptible de e generar corrientes inducidas y se fijan al hueso o al implante, lo que reduce el rlesgc de moviizacion. Se sva\uo s sequridad, Non utilizzare componenti e strumenti ¥ con quelli di un altro fabbricante. Non essendo posswbwle garantire la.compatibilta
términos de y migracion de implantes, a partir de datos con los utilizzo di i di altri fabbricanti pud portare a risultati negativi.
G. Prima di richiudere il sito chirurgico, pulirlo con cura per eliminare tutti i frammenti ossei, tessuti ossei ectopici, ecc. La presenza di corpi estranei

en dispositivos de composicion, forma y uso snmnlares La conclusion de dicha evaluacion fue la ausencwa de peligro para examenes de resonancia
magnetica. La conclusion de dicha evaluacion fue la compatibilidad condicional para examenes de resonancia magnética hasta 3 teslas.
Sin embargo, como precaucion, se recomienda evitar los examenes de resonancia magnética dentro de las 48 horas posteriores al implante, y avisar
ala persona a cargo del examen de la reciente colocacion de un implante, si tal examen resultase indispensable.
Cabe sefialar que todos los dispositivos que tienen un alto contraste con el entorno biolégico pueden generar artefactos que deben considerarse para
el perfecto desempefio e interpretacion de los estudios de imagen. Para este proposito, se debe aconsejar al paciente portador de un implante que
avisea los de la salu y de radiologia) sobre Ia presencia de tn implante antes de estos examenes.
8 - INSTRUCCIONES DE USO
8.1 Técnica quirtirgica
A La colocacién de la prétesis de disco cervical CERADISC requiere un conocimiento profundo de Ia técnica quirirgica para las prétesis de disco
cervical y la capacidad de utilizar el instrumental quirirgico de forma adecuada segun el estado actual de la técnica.
B. Para facilitar el uso de este producto sanitario, puede solicitar a CERAVER® o a su distribuidor una técnica quirdrgica, una revision y/o simulacion
detallada de la misma y demdas documentacion de apoyo.
8.2 Instrucciones especificas para el uso del sistema CERADISC
A.  Conexion del conjunto protésico (implante+pinza) a la prensor [19241]

o

Posicionamiento relativo del conjunto protésico  b. ~ Fijacién del conjunto protésico al prensorpara . Implante en posicién final (tras el control
(protesis+pinza) y prensor Ja insercin del implante en el espacio discal en la mesa), liberacion del implante

B. Conexion del implante a los instrumentos de revision [1942x]

Si hay que reposicionar o retirar el implante, se dispone de instrumentos de revision para el agarre independiente de las placas terminales:

a. Seleccione el juego de instrumentos de revision de tamario adecuado

b. Monte una tapa de bloqueo sobre los cuerpos

e Eloque el instrumento empujando la tapa
de blogqueo

°

Enganche la horquilla en el extremo del d. Inserte completamente el instrumento, las dos
instrumento para que la placa terminal lengiietas se encajan en las muescas de la placa
(superior en este caso) quede rodeada por terminal, al final de las rampas visibles de los
las dos lengtietas laterales laterales de la placa

f. Entonces seré posible mover la placa terminal superior, especialmente en flexion-extension, para liberar el acceso a la placa terminal inferior
g. Repita los pasos b. a e. para la segunda placa terminal

i.  Aplique la distraccion a los cuerpos vertebrales hasta que el implante quede libre de las placas terminales vertebrales
PRECAUCION: No intente movilizar el implante hasta que la distraccion sea efectiva. Las placas 6seas se podrian degradar al extraer el implante
sin una distraccion previa.
j. Reposicionar la posicion o retirar el implante
k. Para desmontar los cuerpos de los instrumentos de revision de las placas terminales, retire la tapa de bloqueo [19420] y sustitiyala por la tapa
de liberacion [19419], empuje esta (iltima para abrir las lengiietas de Ia horquilla de agarre
9 - EFECTOS SECUNDARIOS
La lista de reacciones adversas que figura a continuacién no es exhaustiva.
9.1 Los efectos adversos potenciales o reales de las prétesis de disco cervical son:
A Migracién de uno de los componentes o del implante
B. Presion de las placas terminales protésicas sobre los cuerpos vertebrales
C. Pérdida de movilidad (<3°)
D. Fallo del dispositivo médico (desgaste, rotura, desmontaje...)
E. Alergia
9.2 Los potenciales acontecimientos adversos o reales i conel
A. Dafios en las estructuras neurovasculares

B. Herida visceral (eséfago, ...)

C. Disfagia, Enrollamiento/Disfuncién de las cuerdas vocales

D. Fractura de las estructuras 6seas cercanas al dispositivo médico

E. Hematoma

F. Infeccion

9.3 Otros efectos adversos potenciales o reales:

A. Osificacién hslerclcplca

B. del déficit funci

C. Remtervencnon debido a uno de \os efectos enumevados anteriormente
10- 10N

Atencion: La informacion necesaria para la utilizacion
del dispositivo no se encuentra en la etiqueta,
es necesario consultar el manual de instrucciones

Cédigo de lote

Consulte las instrucciones de uso

Referencia del catélogo del dispositivo

No utilizar si el embalaje esta dafiado Mantener fuera de la luz solar directa

[REF]
®

Marcado CE seguido del nimero del organismo

Indica un producto sanitario que no debe ser
notificado, (0459, LNE/G-MED)

reesterilizado

?” Protege de la humedad

Antes de utilizar una prétesis de disco cervical fabricada por CERAVER?, el cirujano debe tener en cuenta las siguientes recomendaciones:
1- INFORMACION GENERAL
1.1 Elfabricante y el proveedor de la prétesis de disco cervical CERADISC
reimplantar una protesis que ya haya sido utilizada.
Esta terminantemente prohibido utilizar los componentes protésicos de disco cervical CERADISC con componentes de otro origen.
1.2 Existen varios factores que tienen una importancia decisiva para que unainfervencion en la que se utlice un disco cenvical GERADISG tenga éxito:
e Ia(s) del paciente a las i iefinidas, asi como el respeto por las contraindicaciones,
- Elrespeto de la técnica quirtrgica y el uso correcto del instrumental quirtrgico, segn el estado actual de la técnica,
Ci le las de uso del sistema CERADISC descritas en este manual,
- E\ respeto de la asepsia mas estncta
1.3 Elcirujano es

&)
A
[1g
7
®

la calidad de la 6ny de los materiales. No se debe

de una indicacion y de una utilizacion erronea del instrumental asociado a la técnica
al f

- Las protesis deben guardarse en el embalaje original.
- Los distintos componentes son de un solo uso, la pro(es\s se empaqueta premontada en su pinza de sujecion y se entrega estéril.
- Las protesis articulares no deben someterse a ningun tratamiento o modificacion.
- No deben implantarse prétesis dafiadas o sometidas a un tratamiento inadecuado o no autorizado por el fabricante.
No se deben implantar prétesis con embalajes danados.
1- ESTERILIZACION
- Todas las prétesis de disco cervical CERADISC estén esterilizadas con radiacion gamma a una dosis minima de 25 kGy. Los componentes
de UHMWPE se envasan en atmésfera de argén para evitar la oxidacion del polimero durante el tratamiento de esterilizacion.
- Antes de utilizarlo, debe comprobarse la integridad del protector de esterilidad y la fecha de caducidad.
12 - REESTERILIZACION Y REUTILIZACION
Lareesterilizacion de los componentes de una prétesis de disco cervical CERADISC esta estrictamente prohibida, ya que de lo contrario el paciente afectado
podria estar expuesto a una contaminacion que podria conducir a una infeccion o a un di
13 - ELIMINACION DESPUES DE USO
En el caso de extraccion del dispositivo implantable para su revisién, los componentes deben ser tratados segun el protocolo de eliminacién de residuos
médicos del centro. Esta indicacin no se aplica en el caso de una revision posterior a una materiovigilancia.
14 - NOTA
Las prétesis CERADISC cuentan con la marca CE desde 2016.
En EE. UU. y Canads, Ia ley federal requiere que los protésicos sean por
Para cualquier informacion adicional relativa al uso de estos componentes, dirijase al fabricante, a sus filiales en el extranjero y a sus

a livello dell'interfaccia articolare metallo/plastica pud comportare un’usura e/o un attrito eccessivo. Un tessuto osseo ectopico pud provocare una
dislocazione o una mobilita limitata. Verificare con cura la mobilita articolare per rilevare ogni contatto precoce o instabilita.

7 - PRECAUZIONI

7.1 Precauzioni pre-operatorie
1 sequent fator possono avere una grande mportanza sule conseguenze clniche:
Mobilta effettiva dello stadio considerato per Fartroplastica.

B'. Attivita o occupazione del paziente: se la professione o Pattivita del paziente & tale da richiedergli di sollevare pesi e/o compiere sforzi muscolari
importanti, le forze conseguenti rischiano di provocare un fallimento del fissaggio biologico e/o del dispositivo impiantabile.
C.

Disturbi della senilita. malattie mentali o uso di sostanze tossiche (ad esempio alcolismo): questi disturbi possono in particolare portare il paziente

a ignorare alcune precauzioni e limitazioni necessarie nell'impiego del dispositi e rischiano di lintegrita dell'impianto

0 provocare altre complicanze.

D. Alcune patologie degenerative ossee: in alcuni cas\ la progressione delle malattie degenerative puo essere tale al momento dellimpianto da poter

ridurre significativamente la durata utile del d (es. elo

7.2 Precauzioni intra-operatorie

A. Gli strumenti riutilizzabili destinati all'impianto della protesi di disco cervicale CERADISC devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso. A tal fine,
fare riferimento alle istruzioni dettagliate sulle per la pulizia e la che strumenti.

B. La protesi di disco cervicale CERADISC viene consegnata premontata e sterile su una pinza da presa appositamente progettata per questo uso.
Le istruzioni specifiche riguardanti la e Fuso di questo sono descritte nel capitolo 8 di segito.

C. Lambiente € la sia del dispositi che degli strumenti garantire il dello stato sterile durante

I'intervento chirurgico. Un'attenta i 'impianto & importante. Non sottoporre I'impianto a urti o altri impatti. Non mettere

il dispositivo impiantabile a contatto con una superficie metallica o qualsiasi altra superficie che potrebbe danneggiarne le superfici. Non utilizzare

il dispositivo impiantabile se presenta graffi o altre alterazioni che potrebbero comprometterne le prestazioni.

D. Non permettere che il rivestimento a base di polvere di titanio venga a contatto con un panno o altro materiale che possa inquinarlo.

E. |dispositivimedici non devono subire alcun trattamento né alcuna modifica.

F.  Durante la preparazione dello spazio discale, I'introduzione dei modelli e infine I'introduzione del dispositivo impiantabile nello spazio intervertebrale,
qualsiasi sforzo, vibrazione, shock o impatto imposto al segmento cervicale operato dovra essere moderato. In particolare, I'accessibilita dello spazio
discale dovra essere suﬁ\c\entememe salvaguardata utilizzando g\l strumenti di distrazione forniti.

G. Prima di rilasciare limpianto d. presa, sara necessario acquisire un'immagine per il corretto dellimpianto.

7.3 Precauzioni post-operatori

A.Informare il paziente dei I\m\(l imposti dalla protesi di disco cervicale CERADISC e informarlo del livello d"attivita permesso.

B. Non sono raccomandati sport ad alta livello di energia, sport che sottopongono la testa a urti, quali gii sport da combattimento, e le acrobazie;
tali pratiche potrebbero provocare anomalie di usura, lussazione o migrazione dell'impianto.

C. Strutturare le prime cure p peratorie in modo da mantenere la mobilita articolare e impedire eventuali dislocazioni.

D. Tuttii paz\enh portalon di una protesi di disco cervicale CERADISC devono sottoporsi a un controllo post-operatorio effettuato da un chirurgo

Questo controllo &

della comparsa dl mamfestazlom funzionali.
Effettuare esami radiografici su base regolare per confrontarli con le radiografie eseguite dopo la procedura al fine di rilevare eventuali segni
di evoluzione a medio e lungo termine o cambiamenti progressivi nella posizione dellimpianto, o Ia frattura di un componente e/o disassemblaggio
di componenti, o rimodellamento osseo.
Incoraggare il paziente ad informare immediatamente il medico di tutti i cambiamenti insoliti nell'articolazione operata.
Compatibilita RMI: | componenti della protesi di disco cervicale CERAVER® non sono ferromagnetici. Essi presentano una geometria che puo
generare correnti indotte e vengono fissati all'osso o all'impianto, il che ne riduce il rischio di mobilizzazione. La loro sicurezza, in particolare in termini
di riscaldamento e migrazione delfimpianto, & stata valutata sulla base di dati bibliografici mediante confronto con i dati disponibil su dispositivi di
simile composizione, forma e utilizzo. Sulla base di tale valutazione si & concluso che non sussiste alcun pericolo in relazione agli esami RMI. Questa

ha la i a esami RMI fino a 3 Tesla.
Qualora risulti essenziale eseguire tali esami, si tuttavia a titolo
dell'impianto e di informare la persona incaricata dell’esame della recente posa di un impianto.
Occorre notare che tutti i dispositivi che presentano un elevato contrasto con I'ambiente biologico circostante possono produrre artefatti che
dovrebbero essere presi in considerazione ai fini di una corretta realizzazione e interpretazione di esami condotti con tecniche di imaging. A tale
scopo, & bene raccomandare al paziente portatore di un impianto di avvertire se possibile, prima dell'esame, i professionisti sanitari interessati
(radiologi e operatori radio) della presenza di un impianto.

per rilevare eventuali segni d’usura, lussazione o migrazione dell'impianto prima

m

om

di evitare di eseguirli entro 48 ore dall'inserimento

8 - ISTRUZIONI PER L'USO

8.1 Tecnica operatoria

A. Il posizionamento della protesi di disco cervicale CERADISC richiede una conoscenza approfondita della tecnica chirurgica relativa alle protesi
di disco cervicale e la capacita di utilizzare correttamente gli strumenti chirurgici secondo lo stato dellarte corrente.

B. Per agevolare ['uso di questo dispositivo medico, & possibile richiedere a CERAVER® o al suo distributore una tecnica operatoria, la revisione
e/o simulazione della stessa, nonché altra documentazione di supporto.

8.2 Istruzioni specifiche per I'utilizzo del sistema CERADISC

A. Collegamento dell'insieme protesico (impianto + pinza) alla pinza da presa [19241]

Posizionamento relativo del gruppo protesico

b. Bloccaggio del gruppo protesico sulla pinza ¢ Impianto in posizione finale (dopo controllo
(protesi + pinza) e pinza da presa

da presa per linserimento dellimpianto nello su tavolo), ilascio dellimpianto
spazio discale

B. Collegamento dell'impianto agli strumenti di revisione [1942x]

Se l'impianto deve essere riposizionato o ritirato, sono disponibili strumenti di revisione, che consentono una presa indipendente delle placche:
a. Selezionare I'insieme degli strumenti di revisione delle dimensioni adeguate

b. Montare una copertura di bloccaggio sul corpo

Agganciare la forcella allestremita dello d. Inserire completamente lo strumento fino all'arresto, e. goccave lo strumento spingendo
strumento in modo da circondare la placca i due perni si innestano poi nelle tacche della placca, la copertura di blocco

(qui in alto) con i due bracci laterali all'estremita delle rampe visibili ai lati della placca

f. E quindi possibile mobilizzare la placca superiore, in particolare in flesso-estensione, in modo da liberare 'accesso alla placca inferiore

g Ripetere le operazioni da b. a e. per la secondo placca

| due rami possono quindi essere assemblati e I'impianto mobilizzato

i. _Applicare una distrazione ai corpi venebrah fino a quando I'mpianto non sia rilasciabile dalle placche vertebrali

Fecha de la (ltima revision de las instrucciones: marzo de 2022

o taliano

Informazioni riguardanti le seguenti protesi:

qu\rurg\ca o de una falta de i no pueden ser abncame nialos proveedores delos produc(os CERAVER i idi i
i oo o s g o o (i g csao Protesi di disco cervicale CERADISC
isco cervical put N un centro los cirujanos habrén adquirido un perfecto ommlo ie lamisma.
1 5 EI clru]ano debe informar a los pacientes que reciban una pT'oteslws de disco cervical CERADISC de que su nivel de actividad puede afectar 19000 19005 19010 19015 19020 19025 19100 19105
2 la :Idﬂ :hll)g el r'endlmlente de la %roleslls y que deber prever undcontrol perio |co|c=e la protesis segurln las recomendaclonels del cirujano. Implant CERADISC 19110 19115 19120 19125 19130 19135 19260 19265
rambién deben informar al cirujano de cual quler anomalia que pueda provocar un mal funcionamiento de la prétesis, por ejemplo, recurrencia
del dolor, bloqueos, infeccion inexplicable, 19270 19275 19280 19285 19290 19295
2 - DESCRIPCION DE LA PROTESIS Simboli grafici utilizzati per I'etichettatura dei dispositivi:
La prétesis de disco cervical CERADISC consta de tres componentes protésicos: la placa terminal inferior, la placa terminal superior y el niicleo mévil
colocado entre estas dos placas. Estos tres en una pinza. Simbolo Spiegazione del simbolo Simbolo Spiegazione del s
La prétesis de disco cervical CERADISC se fabrica con la tecnologia mas avanzada. Sus caracteristicas mecnicas y funcionales solo se garantizan
i se respetan las instrucciones de este manual. Fabbricante Non riutilizzare
Componentes principales

- La placa terminal inferior esté fabricada en una aleacion de cromo-cobalto-molibdeno (CoCrMo - norma NF ISO 5832-12), y revestida en su cara
externa con polvo de titanio no aleado proyectado por soplete de plasma (Ti - norma NF ISO 13179-1y ASTM F 1580)
- La placa superior esta fabricada en una aleacién de cromo-cobalto-molibdeno (CoCrMo ~ norma NF ISO 5832-12), y revestida en su cara externa
con polvo de titanio no aleado proyectado por soplete de plasma (Ti - norma NF 1SO 13179-1y ASTM F 1580)
- Elnicleo mévil se fabrica en polietileno de muy alto peso molecular (UHMWPE - Norma NF ISO 5834-2 y ASTM F 648)
Componentes de montaje
- La pinza, sobre la que se premontan los tres componentes protésicos, esta fabricada en aleacion TiAIBV4 (norma NF EN ISO 5832-3 y ASTM F 136)
La prétesis de disco cervical CERADISC esta disefiada para su implantacién sin cemento.
3 - INDICACIONES
La artroplastia de disco cervical consiste en la sustitucion de uno o varios discos intervertebrales degenerativos por via anterior. El objetivo es restaurar
Ia altura del disco en el nivel en cuestién, proporcionando al mismo tiempo un grado de movilidad funcional compatible con la cinemética fisioldgica del

Dispositivo sterilizzato terminalmente

Utilizzare fino a... per imaggiamento

Attenzione, non tutte le informazioni necessarie
all'utilizzo del dispositivo sono riportate in etichetta,
consultare le istruzioni per I'uso

Numero del lotto

Riferimento sul catalogo del dispositivo Vedere le istruzioni per I'uso

=
[REF]

2 non tentare di rimpianto fino a quando non & in atto una distrazione efficace. Potrebbe verificarsi una degradazione delle

placche ossee a causa di uno strappo dell'impianto senza una distrazione preventiva.

j. Procedere al riposizionamento della posizione o all’estrazione dell'impianto
k. Per smontare i corpi degli strumenti di revisione delle placche, ritirare il coperchio di blocco [19420] e sostituirlo con il coperchio di sblocco [19419],
azionare quest'ultimo spingendo, in modo da aprire | bracci della forcella di presa

9 - EFFETTI INDESIDERATI
L'elenco degli effetti indesiderati elencati di seguito non & esaustivo.

Gli effetti indesiderati potenziali o effettivi delle protesi di disco cervicale sono:
A. Migrazione di uno dei componenti o dellimpianto
B. Inserimento delle placche protesiche nei corpi vertebrali
C. Perdita di mobilita (<3°)
D. Fallimento del DM (usura, rottura, disassemblaggio...)
Allergia
9.2 Gli effetti indesiderati potenziali o effettivi relativi all'intervento chirurgico sono:
Danni alle strutture neuro-vascolari
. Ferita viscerale (esofago, ecc.)
. Disfagia, raucedine/disfunzione delle corde vocali
Frattura di strutture ossee nei pressi del DM
Ematoma
Infezione
9.3 Altri effetti indesiderati potenziali o effettivi:
A. Ossificazione eterotopica
B. Persistenza o ricorrenza del dolore o deficit
C. Reintervento dovuto a uno degli effetti sopra elencati

me
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10 - IMBALLAGGIO E STOCCAGGIO

- Le protesi sono conservate nell'imballaggio d’origine.

- | vari componenti sono monouso, la protesi & confezionata pre-assemblata sulla sua pinza da presa e consegnata sterile.
- Le protesi articolari non devono subire alcun trattamento né a\cuna modifica.

- Le protesi danneggiate o che hanno subito un onon i dal
- Le protesi con imballaggio danneggiato non devono essere \mplantate

non devono essere impiantate.

11 - STERILIZZAZIONE

- Tutte le protesi di disco cervicale CERADISC sono sterilizzate ai raggi gamma a una dose minima di 25 kGy, i componenti in UHMWPE sono
confezionati sotto argon per evitare I'ossidazione del polimero durante il trattamento di sterilizzazione.
- Prima dell'uso, si consiglia di verificare I'integrita del protettore di sterilita e la data di scadenza.

/,
N

-@b

segmento vertebral, contribuyendo al mantenimiento de un dolor reducido o su desaparicién tras una descompresién realizada de forma satisfactoria.
La colocacién de una prétesis de disco cervical se considera en los casos en que se han agotado todas las no y se
menos apropiadas y/o menos eficaces.
Las indicaciones de la prétesis de disco cervical CERADISC son la enfermedad discal sintomatica de la columna cervical de C3 a T1 en adultos, que puede
ir acompanada de radiculopatia, mielopatia moderada, déficit funcional/neurolégico en el brazo y/o el cuello, en uno o varios estadios (maximo 3 estadios),
con al menos una de las siguientes patologias:

- Hernia de disco

12 - RISTERILIZZAZIONE E RIUTILIZZO

La risterilizzazione dei componenti di una protesi disco cervicale CERADISC é rigorosamente vietata per non esporre il paziente interessato a una
che possa causare un'infezione o a un dispositivo impiantabile con prestazioni alterate.

13 - SMALTIMENTO DOPO L'UTILIZZO

In caso di estrazione del dispositivo impiantabile per una revisione, trattare i componenti seguendo la procedura di smaltimento dei rifiuti sanitari dell'ente.
Questa indicazione non si applica nel caso di una revisione a seguito di un incidente di materiovigilanza.

Non utilizzare se limballaggio & danneggiato Tenere lontano dala luce diretta del sole

®

- Protrusion discal con estenosis del canal . 14-

Marchio CE seguito dal numero dell'organismo

Indica un dispositivo medico che non deve essere
notificato, (0459, LNE/G-MED) isteril

risterilizzato

@)%

K NOTA
Espondiloartritis leve 0 modera - Proteggere dallumidita Le protesi CERADISC hanno ottenuto la marcatura CE nel 2016 .
Prevlameme se debe evaluar la movﬂldad del nivel que se vaya a intervenir. Negli USA e in Canada, la legge federale esige che i componenti protesici siano acquistati da un farmacista.
4 - PROPIEDADES PREVISTAS — Per sulluso di questi complementi rivolgersi al fabbricante, alle fiial all'estero e ai distributori.

La anmp\astla de disco cervical tiene como objetivo:

restablecer la movilidad del nivel operado. Una movilidad minima de 3° en flexion-extension para al menos el 80% de los pacientes a los 2 afios
reducir el dolor segin la puntuacién de la Escala Visual Analdgica (VSA) en al menos 20 puntos a los 2 afios, para el dolor cervical (de cuello)
y radicular (dolor de brazo)

Prima di utilizzare una protesi di disco cervicale realizzata da CERAVER?, il chirurgo deve essere a
- INFORMAZIONI GENERALI
1.1 Il produttore e il fornitore della protesi di disco cervicale CERADISC
@ gia stata utilizzata non deve essere reimpiantata.
E vietato utilizzare i protesici per disco cervicale CERADISC con componenti di altra origine.
1.2 Diversi criteri concorrono in modo decisivo al successo di un intervento con I'utilizzo di una protesi di disco cervicale CERADISC:
- L'adeguamento delle patologie del paziente alle indicazioni definite nonché il rispetto delle controindicazioni;
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la qualita della e dei materiali. Una protesi che
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C. disminuir el dolor segun la puntuacién del indice de Discapacidad Cervical (NDI) en al menos un 15 % alos 2 afios
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